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1 Innledning  
1.1 Emnet 
1.1.1 Nærmere om temaet 
 
Oppgaven behandler tre ulike situasjoner som vedrører vernet om menneskers 
liv og helse ved parallellimport, generiske legemidler og privates import av 
legemidler i et EU/EØS-rettslig perspektiv. Den første situasjonen er omtalt i 
kapittel 2 som vedrører de ulike dokumentasjonskrav ved parallellimport av 
legemidler. Den andre situasjonen omtalt i kapittel 3 er dokumentasjonskrav 
knyttet til generiske legemidler. Den siste situasjonen er omtalt i kapittel 4 som 
vedrører privates adgang til import av legemidler. Formålet med oppgaven er 
således en analyse av hvordan EF-domstolen drøfter utfordringen med på den 
ene siden å fremme det frie varebytte og på den andre siden å ivareta vernet 
om folkehelsen. Fellesskapskodeksen1 er et direktiv vedtatt med formål om å 
gradvis harmonisere dette området for å fjerne de ulike forskjellene mellom 
medlemsstatene som skaper hindringer for samhandelen. Problemstillingen er 
således særlig relevant for de legemidler som ikke godkjennes gjennom sentral 
prosedyre, jfr Fellesskapskodeksen kapittel 4. Oppgaven konsentrerer seg 
følgelig om hvilken adgang medlemsstatene har til å fortsatt anvende 
unntaksbestemmelsen i artikkel 30 selv om det er foretatt en gradvis 
harmonisering på området. 
 
1.1.2 Legemidler og generika 
 
Legemidler kan i korte trekk defineres som en sammensetning av ulike stoffer 
som skal være egnet til å forbedre, gjenopprette eller forebygge sykdommer 
hos mennesker.2 Generiske legemidler er en kopi av det originale legemidlet 
 
1 Direktiv 2001/83/EF av 6. november 2001, endret ved direktiv 2004/27/EF av 31. mars 2004 
2 Fellesskapskodeksen 2001/83/EF artikkel 1 nr 2 litera a og b 
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som oppfyller kravene til samme aktive stoffer, samme styrke og 
bioekvivalensen er påvist ved de relevante biotilgjengelighetsundersøkelser.3
Med biotilgjengelighet menes her den opptaksevnen legemidlet har for å få den 
forventede effekt. Legemidler står i en særstilling med hensyn til den risiko og 
fare de representerer. Det stilles derfor meget strenge krav til adgangen for å få 
et legemiddel på markedet, og det er et av de få områdene hvor det kreves 
særskilt markedsføringstillatelse for hvert enkelt legemiddel (produkt) som skal 
omsettes.4 Det er derfor et område som er sterkt regulert av myndighetene i 
den enkelte medlemsstat. 
 
1.1.3 Parallellimport av legemidler  
 
Parallellimport er ikke et entydig begrep, men et fenomen som kan forsøkes 
forklart avhengig av hvilket område man befinner seg på. To særtrekk gjør seg 
gjeldende her. I importstaten er det allerede et legemiddelfirma som via tillatelse 
fra produsenten og myndighetene har godkjent markedsføringstillatelse i 
importstaten for det aktuelle legemidlet. En annen aktør importerer så samtidig 
det samme legemiddelet, uten produsentens samtykke, fra et annet land hvor 
legememidlet er markedsført.5 Det sentrale for parallellimportøren blir her å få 
det parallellt innførte legemidlet sitt godkjent og markedsført i importstaten.6 
Parallellimport av legemidler blir stadig mer aktuelt innenfor EU/EØS-området, 
og ble tillatt for Norges vedkommende ved EØS-avtalens ikrafttredelse 1. januar 
1994.  En av de viktigste årsakene som ligger bak den økende interessen for 
denne type virksomhet, er de prisforskjellene som kan foreligge på det samme 
legemidlet i de ulike medlemsland. 
 
3 Fellesskapskodeksen 2001/83/EF artikkel 10 nr 2 litera b og bytteliste fra Statens 
Legemiddelverk ”Veiledning for bytte mellom generisk likeverdige legemidler”  fra 1.november 
2003 
4 Fellesskapskodeksen 2001/83/EF artikkel 6 
5 Ole Andreas Rognstad ”Parallellimport. Tendenser og perspektiver i lys av den EF-rettslige 
innflytelse på norsk rett på side 321 og 322 
6 De ulike problemstillingene som gjør seg gjeldende her vedrørende parallellimportørens 
situasjon, er behandlet under oppgavens kapittel 2.  
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Et annet incentiv er den anledning parallellimportøren har til å søke i henhold til 
prosedyren om forenklet markedsføringstillatelse, og dermed en besparelse av 
mange av de omkostningene som produsenten har. Dette er også i teorien blitt 
beskrevet som en del av ”free riding”-problemet som er en effekt av denne 
lavere kostnaden for parallellimportøren.7  Det har således blitt hevdet at den 
”fordelen” som gis til parallellimportører kan bidra til at produsenter ser det som 
mindre attraktivt å drive med forskning og utvikling av nye legemidler. Denne 
problematikken har også skapt diskusjoner i Norge hvor Statens 
Legemiddelverk har uttalt at grunnlaget for at parallellimportøren har lavere 
kostnader ved søknad om markedsføringstillatelse er fordi det er enklere og 
hurtigere for myndighetene å vurdere en slik søknad som er basert på 
dokumentasjon fra produsenten.8 Det vesentlige for myndighetene i slike 
situasjoner er å forsikre seg om at folkehelsen blir godt nok ivaretatt. 
 
Selv om det er argumenter som går imot å tillate parallellimport, er det også 
argumenter som taler for denne typen virksomhet. Ved å integrere flere aktører 
på markedet fremmes det indre marked ved at konkurransen øker som gir seg 
utslag i pris og sortiment. Allerede i De Peijper-saken kom EF-domstolen med 
uttalelser som taler for å tillate og fremme parallellimport. Ved at 
parallellimportøren ikke har like høye omkostninger for å markedsføre 
legemidlet, er det mulighet for å selge legemidlet til en lavere pris som er 
gunstig for befolkningen og konkurransen på markedet.9  
 
1.2 Rettslig regulering på området 
 
 
7 Ole Andreas Rognstad Parallellimport. Tendenser og perspektiver i lys av den EF-rettslige 
innflytelse på norsk rett på side 329-330 
8 Nytt om legemidler nr 4-5, 1997 ”Usannheter og sannheter om parallellimport av legemidler” 
9 Dom av 20. mai 1976 sak 104-75, Saml side 00613 premiss 25  
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EØS-avtalen10 har som hovedformål å gjøre EFTA-statene11 til en integrert del 
av EUs indre marked. Ved å inngå denne avtalen har Norge forpliktet seg til å 
inkorporere den relevante EU-retten på dette området og håndheve den på 
samme måte som de andre EU-statene må gjøre.12  Det vil si at også direktiv på 
dette området, må inkorporeres i norsk rett, jfr EØS-avtalen artikkel 7 litera b. 
EØS-loven § 1 gir EØS-avtalen trinnhøyde som norsk lov, og lovens § 2 gir 
EØS-avtalen forrang ved konflikt ved norske lover og forskrifter på EØS-
avtalens anvendelsesområde. Når det gjelder det indre marked er således 
EØS-avtalen artikkel 11 og 13 en kopi av ordlyden i EF traktaten artikkel 28 og 
30. Av fortalens sekstende ledd til avtalen fremgår det en 
homogenitetsmålsetning ved at EØS-avtalen skal fortolkes i lys av EF-rettens 
relevante bestemmelser. Det betyr at EF-domstolens fortolkninger av EF 
traktatens bestemmelser på dette området, blir relevant ved tolkningen av EØS-
avtalen, jfr EØS-avtalen artikkel 6. I denne sammenheng vil det foretas en 
analyse av EF-domstolens fortolkninger på området med grunnlag i EF 
traktaten artikkel 30. Oppgaven er skrevet med utgangspunkt i å analysere EF-
rettslig perspektiv og omtaler således ikke eventuelle spesielle EØS-rettslige 
spørsmål som kan oppstå i denne forbindelse. De situasjoner som omtales er 
derfor relevant for tolkningen av EØS-avtalen artikkel 13.  
 
EF traktaten artikkel 14 nr 2 inneholder en målsetning om å fremme det indre  
marked, og de relevante bestemmelser her er i traktatens tredje del. 
EF traktaten artikkel 28 inneholder et forbud mot handelshindringer ved import 
av varer. Selve begrepet varer har ingen definisjon i en egen 
traktatbestemmelse. EF-domstolen har tolket dette som produkter som kan 
verdsettes i penger og som har evnen til å ta del i kommersielle transaksjoner.13  
Reglene om det frie varebytte finner også anvendelse på legemiddelområdet.  
 
 
10 EØS-avtalen ble undertegnet 2.mai 1992 og trådte i kraft 1. januar 1994 
11 EØS-avtalen artikkel 2 b 
12 EØS-rett 2. utgave Universitetsforlaget 2004 på side 21 
13 Sak 7/68 Kommisjonen mot Italia i premiss 428 
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Artikkel 28 har vært gjenstand for utførlige tolkninger av EF-domstolen da det 
har vært nødvendig å presisere hva som menes med ”kvantitative 
importrestriksjoner og alle tiltak med tilsvarende virkning”. Denne utviklingen har 
vært fra EF-domstolens uttalelse i Dassonville14 til Cassis de Dijon og Keck og 
Mithouard.15 Da problemstillingen for oppgaven er en analyse av 
medlemsstatenes rett til å fastsette restriksjoner i medhold av artikkel 30, går 
jeg ikke inn på en grundigere analyse av artikkel 28. De saker som blir drøftet i 
denne analysen har som utgangspunkt i at det foreligger bruddd på artikkel 28 
da hindring av parallellimport og import i denne sammenheng alltid har vært å 
anse som tiltak med tilsvarende virkning som kvantitative importrestriksjoner 
etter artikkel 28.16
 
1.2.1 EF traktaten artikkel 30 
 
Artikkel 30 er en unntaksregel fra hovedregelen i artikkel 28. Bestemmelsen gir 
hjemmel for medlemsstatene til å sette restriksjoner innenfor bestemmelsens 
anvendelsesområde. I saker forelagt for EF-domstolen er dette det andre leddet 
som EF-domstolen vurderer i realitetsprøvelsen av slike spørsmål.  
Første punktum i bestemmelsen inneholder en rekke lovlige hensyn som kan 
forsvare en eventuell hindring for samhandelen fra medlemsstatene.  
I denne sammenheng er det vernet om menneskers liv og helse som står 
sentralt. Det sentrale her er følgelig å vurdere hvordan artikkel 30 skal 
anvendes på de ulike situasjonene.17 Videre myndighetenes adgang til å 
anvende bestemmelsen i forhold til hvor langt harmoniseringen har kommet på 
dette området. Andre punktum inneholder en presisering hvor tiltakene fra 
medlemsstatene ikke må virke som en skjult handelshindring eller vilkårlig 
 
14 ”Enhver av medlemsstatenes bestemmelser for handelen, som direkte eller indirekte, 
øyeblikkelig eller potensielt, kan hindre samhandelen i Fellesskapet er en importrestriksjon” – 
Dassonville, Sak 8/74 Sml 1974 på side 837 
15 Straffesaker mot Keck og Mithouard sak C-267/91 og C-268/91 Sml 1993 s I-6097 
16 Ole Andreas Rognstad ”Om forholdet mellom retten til parallellimport og nasjonale regler om 
markedsføring” på side 413 
17 Jfr under pkt 1.1 Nærmere om temaet 
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forskjellsbehandling. Dette betyr i korte trekk at medlemsstatene kan ikke bruke 
hensynene nevnt i første punktum ved ubegrensede anledninger, og har 
således kun hjemmel til å fravike hovedregelen i artikkel 28 innenfor denne 
bestemmelsens anvendelsesområde.  Det er følgelig opp til medlemsstatene å 
bevise at restriksjonen er lovlig begrunnet i henhold til de oppregnede hensyn.  
 
1.2.2 Fellesskapskodeksen 
 
Fellesskapskodeksen er det gjeldende direktiv på området, vedtatt i henhold til 
prosedyren i EF traktaten artikkel 95. Dette direktivet erstatter de tidligere 
direktiver vedtatt på området.18 Når det gjelder dokumentasjonskrav er dette en 
videreføring av de retningslinjer som Direktiv 65/65 bygger på.19  
EF-domstolens fortolkninger vedrørende dette direktivet er dermed fortsatt 
relevante.  
 
Det vesentlige formål med direktivet er å fremme handelen på det indre marked 
uten at det går på bekostning av menneskers liv og helse.20 Artikkel 2 angir 
anvendelsesområdet for direktivet. Det inneholder således en rettledning og 
krav til medlemsstatene for hvordan de skal kunne beskytte folkehelsen på 
legemiddelområdet.21 Det fremgår av Fellesskapskodeksen artikkel 6 at et 
legemiddel krever markedsføringstillatelse for å omsettes på markedet. Artikkel 
8 er hovedregelen for hvilke vilkår som kreves oppfylt for at 
markedsføringstillatelse skal utstedes. For parallellimportører og 
generikaprodusenter inneholder Fellesskapskodeksen artikkel 10 en rekke 
unntak som kan komme til anvendelse dersom de ulike vilkår er oppfylt i forhold 
til de ulike situasjonene. Det sentrale for oppgavens tema blir følgelig å vurdere 
Fellesskapskodeksens vilkår opp mot EF traktaten artikkel 30.  
 
 
18 Fellesskapskodeksen innledende premiss 1. Endringer i direktiv 2004/27/EF av 31. mars 
2004 
19 Direktiv 65/65 av 26. januar 1965 om tilnærming av lovgivning om medisinske spesialiteter 
20 Fellesskapskodeksen innledende premiss 2 og 3 
21 Fellesskapskodeksen innledende premiss 14 
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1.3 Metode 
 
I forhold til norsk rett er det noen forskjeller i forhold til hvilken rolle EF-
domstolen har, lovgivningsteknikken og fortolkningen av gjeldende rett. I dette 
avsnittet skal det ses nærmere på de forskjeller som er relevante for oppgavens 
tema i forhold til norsk rettskildelære. 
 
1.3.1 Tolkningen av EF traktaten artikkel 30 
 
Gjennom EF-domstolens praksis vedrørende denne bestemmelsen har det blitt 
utviklet sentrale prinsipper som anvendes i tolkningsprosessen. Hvilke 
prinsipper som kommer til anvendelse, vil avhenge av den realitetsprøvning 
som  EF-domstolen skal foreta. Et av de mest sentrale prinsippene her er 
proporsjonalitetsprinsippet, som er et gjennomgående prinsipp i de ulike 
situasjonene som skal behandles i oppgaven. Dette vurderes alltid i en analyse 
av EF traktaten artikkel 30, og ofte ryker medlemsstatenes begrunnelse på 
anvendelsen av artikkel 30 nettopp her.  Prinsippet kan også utledes av EF 
traktaten artikkel 5 andre ledd.  
 
Kjernen i prinsippet er at det må være forholdsmessighet mellom tiltaket og 
formålet med tiltaket. Således må tiltaket som myndighetene setter være egnet 
til å beskytte folkehelsen etter EF artikkel 30. Et eksempel her kan være om 
myndighetenes krav til parallellimportøren er egnet til å beskytte folkehelsen. 
Vernet om menneskers liv og helse er et av de områder som settes høyest i EF-
domstolens praksis når det gjelder medlemsstatenes rett til å fastsette et 
beskyttelsesnivå som de mener er forsvarlig. I realitetsprøvningen vil Domstolen 
derfor foreta en prøvning av de midler myndighetene anvender for å beskytte 
folkehelsen på. I denne sammenheng vil det si at dersom myndighetene kunne 
beskyttet den offentlige sunnhet med andre tiltak som ville vært mindre 
inngripende for samhandelen, går tiltaket utovover proporsjonalitetsprinsippet. 
Dersom tiltaket anses som egnet, må det vurderes om det er forholdsmessighet 
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mellom tiltaket og de restriksjoner som myndighetene anvender for å begrunne 
det. Det betyr at det må nærmere vurderes om medlemsstatene er innenfor 
traktatens anvendelsesområde eller om de har gått for langt i å beskytte 
folkehelsen ved at det kan være mindre inngripende midler som kunne beskytte 
folkehelsen like godt.22 Et eksempel her er om myndighetene går for langt i hva 
de krever av dokumentasjon ved godkjenningen av generiske legemidler. 
 
Et annet prinsipp som ofte går igjen i de ulike situasjonene som oppgaven 
behandler er presumsjonsprinsippet. I denne sammenhengen anvendes 
prinsippet på situasjoner for hvorvidt importstaten bør gjensidig anerkjenne 
andre myndigheters godkjennelser av legemidler. Andre prinsipper som er 
relevante her blir behandlet under de ulike situasjonene i drøftelsen. 
1.3.2 EF-domstolens sentrale rolle 
 
EU-retten står i en særstilling med hensyn til den rolle EF-domstolen har i 
forbindelse med EF-traktatens fortolkning og utvikling. Når det gjelder 
oppgavens problemstillinger, har EF-domstolens fortolkninger hatt stor 
betydning, da det har og er sentralt å vurdere medlemsstatenes adgang til å 
ivareta hensynet til folkehelsen i artikkel 30. I henhold til EF traktaten artikkel 
220 flg. er EF-domstolen den høyeste instans. Førsteinstansdomstolen er 
opprettet for å avhjelpe EF-domstolen med den store saksmengden, jfr artikkel 
225 og 225A. Førsteinstansdomstolen blir ikke nærmere omtalt her, da det er 
EF-domstolen som er den relevante instansen for behandlingen av de 
problemstillinger som drøftelsen reiser. 
 
Domstolen tolker EF-traktaten i takt med samfunnsutviklingen ved at nye 
spørsmål har dukket opp etter at traktaten ble vedtatt, som har ført til 
nødvendige fortolkninger ved medlemsstatenes praksis av traktaten. Derfor er 
det også behov for den omfattende sekundærlovgivningen som blir vedtatt i 
henhold til artikkel 94 og 95. Dette kan her illustreres med de ulike direktiv som 
er vedtatt som et forsøk på å harmonisere dette området. EF-domstolen har 
 
22 EØS-rett 2.utgave 2004, på side 268 flg.  
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forsøkt å forene målet om et velfungerende indre marked og medlemsstatenes 
behov for å beskytte folkehelsen som veier tungt i Domstolens praksis. Den har 
utviklet prinsipper som gir rettledning, endret kurs i praksisen og tolket EF 
traktaten i forhold til de gjeldende samfunnsforhold. Et kjent eksempel på dette 
er uttalelsen nevnt under pkt 1.2 i forbindelse med tolkningen av EF traktaten 
artikkel 28 i forbindelse med Dassonville-saken hvor dette i senere tid ble 
modifisert i Keck-saken.23 Noe av grunnlaget for dette kan være det forhold at, 
ulikt norsk rett, har ikke EF-traktaten forarbeider som Domstolen kan støtte seg 
på. Det kan derfor sies at den har forholdt seg nokså fritt til ordlyden i EF 
traktaten. En annen side ved dette er at Domstolen ikke alltid føler seg bundet 
av tidligere avgjørelser, men fraviker de ofte ved en gradvis utvikling over tid. 
Det er ikke bare medlemsstatene, men også de andre EU-institusjonene må 
forholde seg til Domstolens fortolkninger, da det kan sies at den har en enerett 
på dette området. 
 
EF-domstolen tolker artikkel 30 innskrenkende, og går inn for en grundig 
realitetsprøvelse av de saker som kommer opp med denne problemstillingen. 
Domstolen har således innfortolket en rekke prinsipper vedrørende 
anvendelsen av denne bestemmelsen med hensyn til hvordan medlemsstatene 
har adgang til å verne folkehelsen i de ulike situasjonene.   
 
1.3.3 Generaladvokatens uttalelser 
 
Det som er spesielt med EU-retten i forhold til norsk rett er at sakene som 
verserer for EF-domstolen inneholder også en rettslig vurdering av saken fra 
Generaladvokaten. Kompetansen til Generaladvokaten fremgår her av EF 
traktaten artikkel 222, og skal således bistå EF-domstolen i sakene.  Dersom en 
leser Generaladvokatens uttalelser er de gjerne ofte mer begrunnede og 
utførlige en EF-domstolens dom. Som det vil fremgå av den senere drøftelsen 
er det ikke alltid at EF-domstolen følger de innstillingene Generaladvokaten 
kommer med, og det er ikke alltid at det gis noen grunn til hvorfor Domstolen 
 
23 Keck-saken Sml 1993 s.I-6097 
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ikke anser seg enig. Den rettskildemessige verdien av Generaladvokaten vil da 
derfor variere. En grunn til at Domstolens drøftelser ofte kan virke litt kryptiske, 
særlig hvis en sammenligner de med Generaladvokatens uttalelse, er fordi 
dommene ofte er et resultat av kompromiss grunnet den ulike rettskildemessige 
bakgrunnen som dommerne i Domstolen har.  
 
1.3.4 Harmoniseringen på området 
 
Harmonisering kan defineres som en standard på et bestemt felt hvor alle 
medlemsstater må inkorporere denne standarden i sine nasjonale system.24  
EF-traktaten artikkel 10 inneholder et formål om å innføre en gradvis nærmere 
harmonisering av området. Av dette følger de ulike direktiv som er gitt for å 
harmonisere medlemsstatenes ulike praksis i de problemstillinger som tas opp. 
Dettte gis følgelig via sekundærlovgivningen, i form av direktiver og 
forordninger, som forsøker å harmonisere reglene og praksisen mellom  
medlemsstatene. Med det høye antall medlemsstater er det mange ulike 
nasjonale system som skal harmoniseres mest mulig, og dette gjøres ofte via 
direktiv etter EF-traktaten artikkel 94 og 95. Et eksempel her er 
Fellesskapskodeksen. EF-domstolen uttalte i sak C-376/98 at artikkel 95 er 
ment å være en bestemmelse som skal forbedre forholdene for etablering og et 
fungerende indre marked.25 Den skal således virke som et trinn i riktig retning 
for harmoniseringen mellom medlemsstatene. 
 
Artikkel 249 inneholder en implementeringsfrist for statene hvor det etter fristen 
ikke kan handles i strid med direktivet. Det betyr at dersom det er foretatt en 
harmonisering på et område, er det nødvendig å tolke direktivet for å kunne 
utlede hvilket rom dette gir medlemsstaten til å handle. I den foreliggende 
sammenheng er det følgelig nødvendig å tolke Fellesskapskodeksen i samspill 
med de tidligere direktiv for å se hvilket rom det er for statene til å anvende EF 
traktaten artikkel 30. 
 
24 Steiner & Woods EC Law 8th edition, side 258 
25 Sak C-376/98 Germany v. Parliament and Council at paragraph 84 
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EF-traktaten artikkel 249 tredje ledd angir at direktiv skal være bindende for 
medlemsstatene i forhold til hvordan det er utformet, og overlater det til 
medlemsstatene å avgjøre hvordan implementeringen i den nasjonale retten 
skal foregå. Det er derfor nødvendig å se på de to forskjellige måter som 
direktiv kan harmonsiere på, henholdsvis totalharmonisering og 
minimumsharmonisering. En totalharmonisering av et område innebærer at 
nasjonale regler ikke kan avvike fra det som følger av direktivet. Ved 
minimumsharnomisering gir direktivet tillatelse til at medlemsstatene går lenger, 
men ikke kortere i å beskytte f.eks. folkehelsen. EF-traktaten artikkel 253 
inneholder krav om begrunnelse for direktiv. Her angis gjerne bakgrunnen for 
direktivet, behovet for harmoniseringen og andre sentrale momenter som kan 
bidra til å tolke det riktig. Dette gjøres i de innledende premissene før selve 
bestemmelsene, og kan ligne litt på norsk rett i forhold til lover med tilhørende 
forarbeider. 
 
Som det fremgår av de innledende betraktningene av Fellesskapskodeksen er 
den et trinn i prosessen i å harmonisere handelen med legemidler.26 Det er 
således ikke tale om en totalharmonisering fordi medlemsstatene har fortsatt 
rett og plikt til å anvende f.eks. EF traktaten artikkel 30. Fellesskapskodeksen 
skal derfor forsøke å redusere forskjellen som eksisterer mellom 
medlemsstatene uten å ta fra dem all makt til å sette restriksjoner. Av EF-
traktaten artikkel 152 nr 3 litera a-c uttrykkes det at det er ønskelig med tiltak for 
å beskytte folkehelsen, men ikke en fullstendig harmonisering mellom 
medlemsstatene. Det innebærer også at det fortsatt er rom for forskjeller 
mellom medlemsstatene, noe som betyr at medlemsstatene kan i stor grad selv 
bestemme hvilket beskyttelsesnivå de ønsker for folkehelsen. Dette må 
imidlertid ikke gå på tvers av proporsjonalitetsprinsippet med hensyn til om 
medlemsstatene i enkelte tilfeller nettopp går for langt i denne prosessen.  
Fellesskapskodeksen og EF artikkel 30 må derfor vurderes i sammenheng for å 
se hvordan medlemsstatenes praksis harmonerer med de rettslige standarder 
som gjelder. 
 
26 Fellesskapskodeksen innledende premisser, særlig nr 14 
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1.4 Avgrensninger 
 
Det er nødvendig å redegjøre for de nære tema og områder som grenser opp 
mot den gjeldende problemstillingen. Det er kun hensynet om ivaretakelsen av 
folkehelsen i EF-traktaten artikkel 30 som vil drøftes. Således avgrenser den 
mot eventuelle spørsmål vedrørende Forfatningstraktaten. 
Videre er det nødvendig å avgrense i forhold til de fire friheter, jfr EF-traktaten 
artikkel 14 nr 2. Problemstillingen konsentrerer seg således kun om det indre 
marked i forhold til handelen med legemidler. Her er det nødvendig å presisere 
at de ulike overgangsordningene som er innført for de 10 nye medlemslandene 
ikke er inkludert i denne drøftelsen. Det er også nødvendig å avgrense mot 
andre internasjonale konvensjoner enn EF-traktaten. Videre er det nødvendig å 
avgrense mot eventuelle immaterielle spørsmål som ofte er gjenstand for 
spørsmål med hensyn til patentrett på legemidler. Endelig vil eventuelle 
konkurranserettslige spørsmål ikke bli behandlet. 
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2 Parallellimport 
2.1 Dokumentasjonskrav 
2.1.1 Innledning 
 
Det er et krav etter Fellesskapskodeksen artikkel 6 at et legemiddel må ha 
markedsføringstillatelse for å kunne markedsføres på det indre marked. Dette 
kravet er en videreføring av Direktiv 65/65 artikkel 3. De nærmere vilkårene 
som må være oppfylt fremgår av Fellesskapskodeksen artikkel 8, hvor 
markedsføringstillatelse blir utstedt i medlemsstaten dersom vilkårene er 
oppfylt. Denne bestemmelsen er i det vesentlige en utvikling av vilkårene for 
markedsføringstillatelse i Direktiv 65/65 artikkel 4. Godkjenningen og 
utstedelsen blir foretatt av de myndigheter som innenfor medlemsstatens 
regelverk har fått delegert kompetanse. For Norges vedkommende er det 
Statens Legemiddelverk som er kompetent forvaltningsmyndighet, delegert fra 
Helse- og Sosialdepartementet. Det vil si at all dokumentasjon og klinisk 
utprøvning som er gjort på forhånd må være innsendt av produsenten til de 
kompentente myndigheter for en utførlig vurdering. Her stilles det strenge krav 
med hensyn til de betingelser de terapeutiske indikasjoner, dokumentasjon, 
studier, bivirkninger osv som legemidlet skal oppfylle. 
 
Dermed godkjennes legemiddelet og kan markedsføres dersom betingelsene i 
henhold til det gjeldende regelverk er oppfylt. Bakgrunnen for denne grundige 
prosedyren er at den er helt nødvendig for å sikre en forsvarlig bruk av 
legemidlet når det tas i betraktning hvilke alvorlige bivirkninger legemidler kan 
ha.27 Som det fremgår av Fellesskapskodeksens innledende premisser skal 
disse opplysningene overbevise myndighetene om at de fordeler som 
legemidlet har med hensyn til effektivitet skal oppveie for eventuelle bivirkninger 
ved anvendelsen.28 Det betyr at dersom myndighetene kommer til at 
dokumentasjonen ikke er tilfredsstillende nok i forhold til risikoen for 
 
27 Fellesskapskodeksen artikkel 1 premiss 11 og 12 inneholder definisjon av bivirkninger 
28 Fellesskapskodeksen 2001/83/EF innledende premiss (7) 
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folkehelsen, må dette begrunnes i henhold til EF-traktaten artikkel 30. Med 
bakgrunn i de opplysninger som myndighetene da har til vurdering, blir 
legemidlets klassifisering bestemt. Det vil si om preparatet skal være 
markedsført som reseptpliktig eller reseptfritt legemiddel.   
 
På grunnlag av den dokumentasjonen som myndighetene godkjenner ved 
utstedelsen av markedsføringstillatelsen utformes pakninger, pakningsvedlegg 
og etiketter som hører til legemidlet. Det er da viktig at teksten på pakningen og 
etiketten stemmer overens med hva myndighetene har godkjent, fordi dette er 
den informasjonen som skal være med på å sikre at brukeren av legemiddelet 
kan anvende det forsvarlig og korrekt. Pakningsvedlegget er således en 
generell veiledning om hva legemidlet inneholder, hva det hjelper mot, 
forsiktighetsregler, når og hvordan det skal anvendes, eventuelle bivirkninger 
etc. Ved parallellimport av legemidler blir legemidlet pakket om. Det vil si at 
parallellimportøren vi ha påført sitt firmanavn, sin egen design på pakningen, 
utforme pakningsvedlegg osv.    
 
2.1.2 Kravene i Fellesskapskodeksen i forhold til EF traktaten artikkel 30  
 
Fellesskapskodeksen artikkel 6 om krav til markedsføringstillatelse gjelder også 
for parallellimportøren. Bestemmelsen kommer til anvendelse for alle legemidler 
som skal markedsføres. Utgangspunktet for krav til dokumentasjon er 
Fellesskapskodeksen artikkel 8 som inneholder vilkårene for utstedelse av 
markedsføringstillatelse og for utforming av pakningsvedlegg og etikett.  
 
Det sentrale i forbindelse med dokumentasjon for markedsføringstillatelse er 
særlig de vilkår som stilles i artikkel 8 nr 3 litra i. Her stilles det krav til at 
resultatet i forbindelse med ulike medisinske forsøk ved den kliniske 
utprøvningen av legemidlet skal legges ved søknaden. For produsenten er det 
denne delen av søknaden som er den mest tidkrevende og kostnadsforhøyende 
delen av søknaden. Disse forsøkene skal være egnet til å bevise legemidlets 
effekt og sikkerhet, og dermed er det sentralt for myndighetene å kontrollere 
disse opplysningene.  
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Artikkel 10 inneholder unntak fra denne bestemmelsen. Her åpnes det for at 
hvis parallellimportøren kan dokumentere at sitt legemiddel i det vesentlige er 
det samme som det allerede godkjente, er det ikke nødvendig å oppfylle 
vilkårene i artikkel 8 nr 3 litra i. Denne bestemmelsen tilsvarer i det vesentlige 
Direktiv 65/65 artikkel 4 nr 8 litra a i). Det betyr at parallellimportøren gis 
anledning til å søke om markedsføringstillatelse i henhold til en forenklet 
søknadsprosedyre. Det vil si at dersom parallellimportøren oppfyller kravene i 
unntaksbestemmelsen, kan myndighetene anvende dokumentasjonen fra 
produsenten, noe som forenkler behandlingen for myndighetene. Dermed får 
parallellimportørens søknad en raskere og rimeligere behandling enn da 
produsenten søkte om markedsføringstillatelse. Da formuleringene i de to 
direktivene inneholder de samme kravene til dokumentasjon, må EF-
domstolens fortolkninger vedrørende det opphevede direktivet fortsatt anses 
som relevant.  
 
Fellesskapskodeksen har krav til utforming og dokumentasjon for 
pakningsvedlegg og etikett i artikkel 8 nr 3 litra j. Dette skal bygge på det 
produktresumé i henhold til artikkel 11, hvor de nærmere bestemmelser fremgår 
av artikkel 59 for pakningsvedlegg og artikkel 54, 55 for etikett. Disse kravene  
er en mer detaljert videreføring av kravene i direktiv 65/65 og direktiv 75/319. 
Artiklene sier således ikke noe om hvilke krav myndighetene kan stille til en 
parallellimportør og ompakking av legemidlet. Fellesskapskodeksen artikkel 60 
inneholder et forbud mot at medlemsstatene ikke kan nekte markedsføring av et 
legemiddel hvis det oppfyller vilkårene i Fellesskapskodeksen.  
 
Dersom myndighetene da i den enkelte medlemsstat mener at 
parallellimportøren ikke tilfredsstiller kravene i Fellesskapskodeksen og 
medfører en fare for folkehelsen, er det opp til myndighetene å bevise at de er 
berettiget til å sette restriksjoner etter EF traktaten artikkel 30. Det må følgelig 
foretas en avveining mellom de kravene myndighetene kan stille til 
parallellimportøren i slike tilfeller i henhold til Fellesskapskodeksen, og kravene 
til myndighetene dersom EF traktaten artikkel 30 skal komme til anvendelse. 
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2.1.3 Hvem har dokumentasjonsplikt 
2.1.3.1 Parallellimportørens plikt 
 
Problemstillingen i det følgende er i hvilken utstrekning myndighetene kan kreve 
dokumentasjon fra parallellimportøren med henvisning til varetakelsen av 
folkehelsen i EF-traktaten artikkel 30. Etter Fellesskapskodeksen artikkel 10 er 
det et vilkår at parallellimportøren må påvise at det legemidlet som skal 
parallellimporteres i det vesentlige svarer til det allerede godkjente legemidlet 
fra originalprodusenten. Spørsmålet er hva som ligger i dette kravet. Tilgangen 
på den nødvendige dokumentasjon for parallellimportøren vil være begrenset. 
Parallellimportøren har for eksempel ingen adgang til de kliniske forsøk som er 
gjort i forbindelse med studiet av legemidlet. Produsenten av legemidlet vil av 
markedsmessige årsaker ikke anse det som ønskelig med parallellimport da det 
fører til økt konkurranse på markedet. Naturlig nok vil produsenten da ikke være 
noe særlig behjelpelig med dokumentasjon som parallellimportøren kan dra 
nytte av ved søknad om markedsføringstillatelse. I slike situasjoner blir 
innehaveren av markedsføringstillatelsen ofte betegnet som 
referanseinnehaveren fordi parallellimportøren ønsker å bruke hans godkjente 
dokumentasjon på det samme legemidlet som referanse.  
 
Bakgrunnen for kravet i direktivet er basert på hensynet til menneskers liv og 
helse, som det fremgår klart i de innledende betraktningene til 
Fellesskapskodeksen.29 For myndighetene er det derfor viktig å påse at 
parallellimportøren kan vise til at det parallellimporterte produktet er identisk 
med det allerede godkjente produktet fra produsenten.   
Spørsmålet om parallellimportørens dokumentasjonsplikt var oppe for EF-
domstolen i Sak 104-75 De Peijper.30 Saken og prinsippene som Domstolen 
etablerte her har blitt omtalt i teorien og henvist til i Domstolens uttalelser 
adskillige ganger, da den var en av de første sakene for Domstolen med denne 
type problemstilling. Saken gjaldt en nederlandsk næringsdrivende som 
 
29 Fellesskapskodeksen 2001/83/EF innledende premiss (3) og (4) 
30 Dom 20.05.1976 Sak 104-75, Saml 1976 side 00613 
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parallellimporterte legemidler fra en produsent i England til Nederland. Dette ble 
gjort uten at han var i besittelse av den dokumentasjon som var nødvendig for 
at han kunne oppnå en markedsføringstillatelse hos myndighetene i henhold til 
direktiv 65/65. Dermed reiste de nederlandske myndigheter tiltale mot han på 
grunnlag av at han hadde overtrådt den nasjonale lovgivningen på området. 
Bakgrunnen for at han ikke hadde sendt inn dokumentasjonen, var at han ikke 
hadde tilgang på den fra produsenten. 
 
EF-domstolen kom til at kravet fra myndighetene var en importrestriksjon i 
henhold til EF-traktaten artikkel 28. Dermed måtte Domstolen ta stilling til om 
kravet fra de nederlandske myndighetene kunne forsvares ut fra hensynet til å 
beskytte menneskers liv og helse, jfr EF-traktaten artikkel 30. Når det gjaldt 
parallellimportørens plikt var det i den foreliggende sak ikke omstridt at det 
parallellimporterte legemidlet var identisk med det allerede godkjente. Det vil si 
at preparatet hadde både den kvalitative og kvantitative sammensetning som 
preparatet til referanseinnehaveren hadde. Således var myndighetene allerede i 
besittelse av de nødvendige papirene fra innvilgelsen av 
markedsføringstillatelsen til referanseinnehaveren. En annen sak som er egnet 
til å illustrere denne vurderingen er Sak C-172/00 Ferring mot Eurim Pharm.31 
Et av spørsmålene for EF-domstolen var kravet til dokumentasjon for 
markedsføringstillatelse til parallellimportøren. Spørsmålet var her om 
parallellimportøren kunne søke etter forenklet søknadsprosedyre etter direktiv 
65/65. Det som er relevant i denne sammenheng er vurderingen til Domstolen 
om hvilke krav som stilles til at paralllelimportøren må påse at legemidlet er 
identisk med den dokumentasjon som han ønsker å benytte seg av. Domstolen 
henviste her til De Peijper-saken.32 På grunnlag av denne saken og De Peijper-
saken kan det utledes at parallellimportørens plikt er å påse at sitt legemiddel er 
identisk med det allerede godkjente. Det vil si at parallellimportøren må sørge 
for at det legemidlet som innføres er godkjent. Det må derfor kunne utledes at 
når parallellimportøren sender inn søknad om forenklet markedsføringstillatelse, 
skal han vise til den dokumentasjon som er offentliggjort om legemidlet. Denne 
 
31 Dom 10.september 2002 Ferring mot Eurim Pharm sak C-172/00  
32 Sak C-172/00 premiss 21 
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plikten kan ikke gå lenger enn hva som er nødvendig for å beskytte folkehelsen 
i henhold til EF traktaten artikkel 30. Derfor er det nødvendig å ta stilling til om 
det er noe myndighetene kan gjøre i slike situasjoner for at tiltakene ikke skal 
gå på tvers av proporsjonalitetsvurderingen i EF artikkel 30.  
 
Når det gjelder parallellimportørens dokumentasjonsplikt ved pakningsvedlegg 
og etikett har parallellimportøren også her plikt til å påse at ompakkingen blir 
gjort i henhold til dokumentasjon som myndighetene har for 
referanselegemidlet. Myndighetene kan her på sin side sette restriksjoner i 
henhold til EF traktaten artikkel 30 dersom de mener at dette ikke er 
tilfredsstillende bevist fra parallellimportøren. Et tilfelle med denne 
problemstillingen var oppe for EF-domstolen i sak C-347/89, hvor 
parallellimportøren ville ompakke legemidlet slik at kravene i innførselsstaten 
ble oppfylt, men hvor myndighetene mente dette ikke var godt nok for å 
beskytte menneskers liv og helse.33 På dette grunnlag nektet myndighetene 
parallellimport av legemidlet med bakgrunn i tidligere EF artikkel 36. I denne 
saken var det ikke omtvistet at parallellimportøren oppfylte vilkårene for 
forenklet markedsføringstillatelse i henhold til direktiv 65/65 til å innføre 
legemidlene. Det var derfor ingen tvil om at det parallellimporterte produkt var 
identisk med referanseinnehaverens produkt. EF-domstolen kom her til at 
parallellimportørens ansvar var å sørge for at alt som hadde med 
markedsføringen av legemidlet å gjøre var i henhold til innførselsstatens 
bestemmelser.34 Det vil si at så lenge det ikke foreligger noen tvil om 
myndighetene kan anvende dokumentasjonen fra referanselegemidlet, kan 
parallelimportøren som utgangspunkt anvende denne dokumentasjonen for å 
oppfylle kravene til markedsføringstillatelsen for pakningsvedlegg og etikett. Det 
må derfor også i slike tilfeller tas stilling til om det er andre, alternative måter 
myndighetene kan beskytte folkehelsen på.  
 
 
33 Dom av 16.april 1991 Freistaat Bayern mot Eurim-Pharm GMBH Sak C-347/89, Saml. 1991 
side I-01747 
34 Sak C-347/89 premiss 31-32 
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2.1.3.2 Krav til myndighetene 
 
EF-traktaten art 30 er en unntaksbestemmelse fra hovedregelen i artikkel 28 om 
den frie bevegelighet, og må således tolkes innskrenkende. Begrunnelsen for at 
myndighetene anser det som nøvendig å verne folkehelsen må være 
forholdsmessig og følgelig oppfylle de krav som kan utledes av 
proporsjonalitetsprinsippet. Hvilke krav som EF-domstolen kan stille til 
myndighetene ved vurderingen av hvem som har dokumentasjonsplikt, skal 
derfor vurderes med bakgrunn i de tre omtalte sakene. Det vil si at 
myndighetenes krav til parallellimportøren må tilfredsstille de krav som kan 
utledes av proporsjonalitetsprinsippet. Det er altså det aktuelle medlemsland 
som har tvilsrisikoen for at tiltaket er begrunnet i et lovlig hensyn.  
Både i De Peijper-saken, Ferring mot Eurim Pharm og Sak C-347/89 var det 
derfor sentralt å ta stilling til om myndighetene hadde gått for langt i å beskytte 
folkehelsen i artikkel 30.  
 
Som Domstolen påpekte i sin vurdering av alle de omtalte sakene kan det 
oppstilles en bevisføringsplikt til parallellimportøren, men denne må ikke gå 
lenger enn nødvendig for å beskytte folkehelsen. Når parallelimportøren har 
bevist at legemidlet er identisk var ikke myndighetenes dokumentasjonskrav 
nødvendig for å beskytte folkehelsen. De var allerede i besittelse av 
dokumentasjon om legemidlet. Således hadde ikke tiltaket til myndighetene 
noen effekt fordi folkehelsen ble ikke noe bedre beskyttet ved at opplysningene 
ble godkjent to ganger, og det var dermed ingen forholdsmessighet mellom 
tiltaket og den effekt det hadde. Det kan således utledes at Domstolen i slike 
tilfeller oppstiller en plikt for myndighetene til å undersøke om det 
parallellimporterte legemidlet er i samsvar med den dokumentasjon de er i 
besittelse av. I Sak C-347/89 kunne myndighetene derfor ifølge EF-domstolen 
sikre seg mot at folkehelsen ikke ble utsatt for noen risiko ved å undersøke om 
ompakkingen til parallellimportøren ble gjort i henhold til den foreliggende 
tillatelse.35 Grunnlaget for at f.eks. parallellimportører da kan benytte den 
forenklede søknadsprosedyren, er fordi kravene til dokumentasjon ikke må virke 
 
35 Sak C-347/89 premiss 33-34 
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som et hinder for det indre marked. Dette samsvarer også med at det er 
myndighetene som må bevise at tiltaket er berettiget i henhold til EF traktaten 
artikkel 30.  
 
Videre tok Domstolen også stilling til i De Peijper-saken og Ferring mot Eurim 
Pharm-saken om det foreligger en samarbeidsplikt med andre myndigheter i 
slike tilfeller. Selv om det ikke foreligger en ubetinget plikt etter EF-traktaten 
hvor myndighetene pålegges til å samarbeide med myndighetene i andre 
medlemsland, kan det utledes av rettspraksis og en tolkning av traktaten at det 
likevel eksisterer en slik plikt. Dette kan f.eks. utledes av EF-domstolens  
tolkning av EF-traktaten artikkel 10 om at medlemsstatene skal treffe de tiltak 
som er mulig for å bidra til et felles indre marked.  Et samarbeide mellom 
myndighetene i de enkelte medlemsland vil bidra til å fremme dette målet.  
Når det gjelder samarbeide i forbindelse med anerkjennelse av dokumentasjon 
for markedsføringstillatelse til legemidler, må det derfor vurderes hvor langt en 
slik eventuell forpliktelse rekker. Presumsjonsprinsippet i denne sammenheng 
vil da si at når andre medlemsstater har godkjent legemiddelet med sine 
strenge sikkerhetskrav, bør det tilfredsstille kravene til innførselsstaten. 
Dette vil også følge av prinsippet om gjensidig anerkjennelse ved at når et 
legemiddel er godkjent i hjemlandet er det en presumsjon for at det også skal 
kunne omsettes i importstaten.  
 
I begge sakene for Domstolen var preparatene lovlig bragt i handelen i andre 
medlemsstater og oppfylte således disse staters krav med hensyn til de 
terapeutiske virkninger, dets effektivitet og uskadelighet. Ved at myndighetene 
da gjensidig anerkjenner dokumentasjon bidrar dette til å fremme målsetningen 
om at alle medlemsstatene skal ha det samme mål for å beskytte folkehelsen 
med like strenge krav for godkjennelse av legemidler. Dette kan også ses i lys 
av målet med Fellesskapskodeksen hvor det fremgår i de innledende 
betraktningene at vurderingsgrunnlaget for godkjenning av legemidler skal 
foretas med mest mulig like utgangspunkt.36 Dermed kunne myndighetene i de 
 
36 Fellesskapskodeksen 2001/83/EF innledende premiss (11) 
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foreliggende sakene få tak i dokumentene selv ved å kontakte myndighetene i 
utførselsstaten og dermed samarbeide om å sikre folkehelsen.  
Selv om det ikke kunne forventes at myndighetene skulle bruke mer tid og 
ressurser på saken i forhold til hva som med rimelighet kunne forventes av 
normal forvaltningspraksis på området, kom EF-domstolen til i De Peijper-saken 
at en slik samarbeidsplikt var en alminnelig plikt for å forhindre en oppdeling av 
markedet.37 Dersom myndighetene tar som utgangspunkt at de 
parallellimporterte legemidlene ikke er identiske med dokumentasjonen for de 
godkjente legemidlene, påhviler det således myndighetene å undersøke om 
dette stemmer. Da myndighetene ikke i noen av sakene klarte å begrunne 
hvorfor dette tiltaket var nødvendig for å beskytte menneskers liv og helse, var 
det i strid med proporsjonalitetsprinsippet. Således var myndighetene utenfor 
anvendelsesområdet av artikkel 30. Dette bekrefter EF-domstolens holdning om 
at denne bestemmelsen må tolkes strengt slik at den ikke misbrukes av 
myndighetene ved at de setter tiltak som ikke er egnet eller nødvendig til å 
beskytte folkehelsen.  
 
2.1.3.3 Krav til produsenten  
 
Når myndighetene skal godkjenne et parallellimportert preparat, oppstår det 
spørsmål om myndighetene kan kreve at produsenten bidrar med 
dokumentasjon for at folkehelsen skal beskyttes etter EF-traktaten artikkel 30.  
I henhold til de gjeldende bestemmelser på området hadde myndighetene i de 
tre omtalte sakene anledning til å kreve opplysningene fra produsenten.38 
Dersom det ble åpnet for at myndighetene kunne nekte å innvilge 
markedsføringstillatelse med bakgrunn i at produsenten ikke ville utlevere den 
offentlige godkjente dokumentasjonen om legemidlet, ville dette etter EF-
domstolens syn innebære en ugunstig fordel for innehaveren. Risikoen for at 
produsenten da lett kunne oppnå monopol på markedet ble da større. Dette ville 
gå på tvers av målet om å oppnå et velfungerende indre marked også på det 
 
37 Sak C-172/00 premiss 38 
38 Sak C-172/00 premiss 38 
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farmasøytiske området. Det kan derfor utledes av Domstolens vurderinger at 
produsenten har en plikt til å utlevere dokumentasjon hvor myndighetene anser 
det som nødvendig ved behandlingen av saken. Således kan det sies at det 
stilles et krav til myndighetene å undersøke dette alternativet og en plikt for 
produsenten å bistå myndighetene her. Også her må dette ses på som en del 
av proporsjonalitetsvurderingen hvor myndighetene må foreta det som innenfor 
rimelighetens grenser kan kreves før de setter restriksjoner i henhold til EF-
traktaten artikkel 30. Som EF-domstolen fremhevet i Eurim Pharm-saken, må 
det vurderes om beskyttelsen av folkehelsen kan gjøres med enklere midler og 
samtidig fremme den frie bevegelighet, vil det være det beste. 
Slik spares både tid, omkostninger og det viktige hensyn om at klinisk 
utprøvning på mennesker og dyr må begrenses i størst mulig omfang.39
 
2.2 Samme legemiddel 
2.2.1 Innledning  
 
Det kan være ulike grunner til at det er nødvendig å ta stilling til om 
parallellimportøren har samme legemiddel som produsenten på markedet. 
Dette kan skyldes dels hvordan legemidlet er fremstilt og eventuelt hvor, og 
hvilke handlinger produsenten foretar med hensyn til sin 
markedsføringstillatelse. Det sentrale i denne sammenheng er 
parallellimportørens rett til å anvende dokumentasjonen som er godkjent fra 
produsenten i de ulike tilfellene som oppstår. Hvis parallellimportøren skal 
benytte seg av dokumentasjonen må det derfor være tale om samme 
legemiddel. Følgelig blir det dermed en vurdering av hvilke krav myndighetene i 
slike tilfelle kan stille til dokumentasjon fra parallellimportøren. Således må det 
foretas en vurdering av EF-traktatens artikkel 30 mot de vilkår som oppstilles i 
Fellesskapskodeksen i denne sammenheng. 
 
 
39 Fellesskapskodeksen 2001/83/EF innledende premiss (10) 
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2.2.2 Parallellimportørens dokumentasjonsplikt  
 
2.2.2.1 Samme legemiddel ved ulik opprinnelse ? 
 
Et tilfelle her er hvor parallellimportøren vil innføre legemidler som ikke har 
samme opprinnelse men hvor virkestoffet har felles opprinnelse. Her oppstår 
det spørsmål om hvordan dokumentasjonskravet skal dokumenteres. Eller det 
kan være motsatte situasjoner hvor virkestoffet ikke har felles opprinnelse. 
Virkestoffet i legemidlet, eller det aktive stoffet som det også kalles, er i korte 
trekk det stoffet som gir den forbedrede effekt ved bruk av preparatet. Dette  
blir ofte fremstilt av en produsent som legemiddelfirmaet inngår avtale med.  
Det praktiske spørsmål oppstår her når parallellimportøren vil anvende 
dokumentasjonen for de godkjente legemidler i importstaten i denne 
sammenheng. 
  
Fellesskapskodeksen artikkel 10 a inneholder hjemmel for å anvende en 
forenklet søknadsprosedyre og gjøre unntak fra kravene i artikkel 8 nr 3 litra j.  
Denne artikkelen er en videreføring av de krav som stilles i direktiv 65/65. Her 
fremgår det at hvis parallellimportøren kan bevise at innholdet i virkestoffet er 
det samme som i referanselegemidlet, kan den forenklede søknadsprosedyren 
anvendes. Det er parallellimportøren som følgelig må påse at den 
dokumentasjon som er godkjent for referanselegemidlet stemmer overens med 
det legemidlet som søkes parallellimportert. Spørsmålet er imidlertid hvor langt 
denne plikten rekker i forhold til hensynet til folkehelsen i EF traktaten artikkel 
30.  
 
Problemstillingen er hvordan myndighetene skal vurdere om det legemiddel 
som parallellimportøren vil innføre oppfyller kravene til de samme aktive stoffer 
som referanselegemidlet. Det avgjørende blir derfor hvilke krav myndighetene 
kan stille til parallellimportøren med grunnlag i EF traktaten artikkel 30. 
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I sak C-201/94 var situasjonen slik at samme produsent, MMD, leverte 
virkestoffet til legemiddelet Ditropan i henholdsvis Belgia og England.40 Det ene 
selskapet i saken, Primecrown, ville parallellimportere Ditropan fremstillt av 
MMD i Belgia til England. Ditropan hadde således en godkjent 
markedsføringstillatelse i Belgia. Det andre selskapet, Smith & Nephew hadde  
inngått avtale med MMD om å få levert virkestoffet som ble produsert i England, 
og hadde fått innvilget markedsføringstillatelse for Ditropan i England. MMD 
hadde gjort gjeldende overfor myndighetene at det ikke kunne bekrefte at  
spesifikasjonene i Ditropan som ble fremstillet i Belgia var de samme som de 
som ble fremstillet i England. Problemstillingen i det følgende ble om det 
utgjorde en risiko for menneskers liv og helse at Primecrown ville anvende 
dokumentasjonen til Smith & Nephew og søke om innvilgelse av 
markedsføringstillatelse etter den forenklede prosedyren.  
 
I den foreliggende sak tok EF-domstolen her utgangspunkt i De Peijper-saken  
for å fastslå at hvis disse vilkårene i direktiv 65/65 var oppfylt, kunne 
Primecrown benytte seg av den forenklede prosedyren.41 Denne saken var ulik   
De Peijper-saken ved at det i sistnevnte sak ikke var noe spørsmål om hvorvidt 
det parallellimporterte legemidlet hadde felles opprinnelse med det godkjente. 
Imidlertid kom Domstolen til at prinsippene fra den saken kom til anvendelse. 
De farmasøytiske spesialiteter i den foreliggende sak var fremstilt av samme 
firma og hadde på dette grunnlag felles opprinnelse. Dersom slike tilfeller skulle 
bli behandlet ulikt i fra andre, var det risiko for en oppdeling av markedet noe 
som ville være i strid med målet om et nærmere felles, indre marked. Således 
hadde parallellimportøren oppfylt sin dokumentasjonsplikt i dette tilfellet, ved at 
prinsippene som ble etablert i De Peijper-saken kom til anvendelse her. Er det 
tale om felles opprinnelse, har parallellimportøren i utgangspunktet oppfylt sin 
dokumentasjonsplikt ved at han skal sørge for at det legemiddel som innføres 
er godkjent. Spørsmålet var derfor om det kunne stilles krav til myndighetene 
for å beskytte hensynet til folkehelsen i slike tilfeller, som vil bli omtalt nedenfor 
under krav til myndighetene.  
 
40 Dom, 12.november 1996  Saml. 1996 side I-05819, Sak C-201/94  
41 C-201/94 premiss 22  
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Det må følgelig vurderes om det på denne bakgrunn kan stilles et krav til felles 
opprinnelse for at det skal være samme legemiddel og følgelig hvilken 
dokumentasjonsplikt parallellimportøren har i slike tilfeller. Dette spørsmålet kan 
oppstå hvor parallellimportøren vil innføre et legemiddel som har samme 
opprinnelse, men hvor virkestoffet har ulik opprinnelse. Således blir det en 
vurdering om hvilke krav myndighetene kan stille til parallellimportøren i slike 
tilfeller på bakgrunn av hensynet til folkehelsen i EF traktaten artikkel 30.  
En lignende sak som sak C-201/94 var oppe for EF-domstolen i prejudisiell sak 
C-112/02 Kohlpharma.42 Parallellimportøren ville her innføre legemidlet Jumex 
til Tyskland. Et annet legemiddel, Movergan, var markedsført i Tyskland med 
det samme virkestoffet som Jumex. Jumex ble markedsført av 
referanseinnehaveren i Italia. Problemstillingen i saken var om 
parallellimportøren kunne søke om forenklet markedsføringstillatelse på 
grunnlag av den dokumentasjon som var godkjent i Tyskland i forbindelse med 
innvilgelsen av markedsføringstillatelsen til Movergan. 
 
Med grunnlag i at Jumex og Movergan ikke hadde felles opprinnelse, avslo de 
tyske myndighetene søknaden fordi sikkerhetskravene i forhold til menneskers 
liv og helse ikke var tilfredsstillt, jfr EF artikkel 30. De tyske myndigheter 
henviste her til Smith-saken (omtalt ovenfor sak C-201/94), hvor de mente at 
det kunne utledes et vilkår om at legemidlene må ha felles opprinnelse for at 
parallellimportøren skal kunne benytte den forenklede søknadsprosedyren ved 
markedsføringstillatelse. Det som skilte den foreliggende sak fra sak C-201/94 
var at der hadde virkestoffet felles opprinnelse, mens i den foreliggende sak ble 
virkestoffet til Movergan og Jumex levert via forskjellige avtaler men av samme 
virksomhet. 
 
Som det blir påpekt av EF-domstolen kan det forhold at legemidlene ikke har en 
felles opprinnelse utgjøre et usikkerhetsmoment ved bedømmelsen av om de 
opplysninger og dokumentasjon myndighetene sitter med vil være tilstrekkelig 
 
42 Dom 1. april 2004 Kohlpharma GmbH mot Tyskland sak C-112/02 
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for at det ikke skal utgjøre noen risiko for folkehelsen.43 Som i de tidligere 
omhandlede sakene, må vilkåret om at legemidlene i det alt vesentlige er 
identiske, det vil si ha lik kvalitativ og kvantitativ sammensetning, være oppfylt. 
Det må altså være samme legemiddel for at parallellimportøren skal kunne 
søke om forenklet markedsføringstillatelse med henvisning til en 
dokumentasjon som kan dokumentere sikkerheten ved legemiddelet hos 
parallellimportøren.  
 
Generaladvokaten problematiserer i sin uttalelse kravet om felles opprinnelse. 
Ved en tolkning av Smith-saken utleder han at dette vilkåret ikke var ment som  
et kumulativt vilkår for å kunne benytte den forenklede søknadsprosedyren ved 
markedsføringstillatelse. Domstolen hadde det kun med som et tilleggsvilkår i 
bedømmelsen, fordi det avgjørende må være om legemidlene er identiske og 
ikke om de har felles opprinnelse.44 Generaladvokaten påpeker i tillegg i sin 
drøftelse av spørsmålet at dersom legemidlene hadde hatt felles opprinnelse er 
ikke det ensbetydende med at sikkerheten er godt nok dokumentert.45 Således 
er Generaladvokaten av den oppfatning at det utgjør ingen sikkerhetsrisiko at 
virkestoffet har ulik opprinnelse, da det fortsatt er tale om samme legemiddel.  
EF-domstolens bedømmelse inneholder på dette punkt ingen selvstendig 
tolkning av Smith-saken. Det vil si at Domstolen problematiserer ikke kravet om 
ulik opprinnelse av virkestoffet utgjør samme legemiddel. Her bemerkes det 
bare at dette forhold ikke i seg selv er en god nok begrunnelse for å avslå en 
søknad om forenklet markedsføringstillatelse.46 Dette kan nok tolkes slik at selv 
om EF-domstolen ikke direkte henviser til Smith-saken, er Domstolen av den 
oppfatning at kravet om felles opprinnelse på virkestoffet ikke er et kumulativt 
vilkår i denne sammenheng. Det vil si at det er ikke nødvendig for vurderingen 
av om det er samme legemiddel. Her er den tyske regjering og Kommisjonen av 
den oppfatning av at når det er parallellimportøren som vil ha produktet 
markedsført, må han da ta ansvaret for å bevise at legemidlet oppfyller de 
 
43 Sak C-112/02 premiss 16-18     
44 Generaladvokatens forslag til avgjørelse, Sak C-112/02 premiss 57-58 
45 Generaladvokatens forslag til avgjørelse, Sak C-112/02 premiss 65-67 
46 Sak C-112/02 premiss 17-18 
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nødvendige sikkerhetsmessige krav som stilles til dokumentasjon. Hverken 
Generaladvokaten eller EF-domstolen deler denne oppfatningen. Det må i slike 
tilfeller vurderes om folkehelsen kan beskyttes på andre, mindre restriktive 
måter. Så lenge de to legemidlene har samme virkestoff, taler det i retning av at 
legemidlets sikkerhet og effekt kan dokumenteres gjennom den dokumentasjon 
som allerede foreligger hos myndighetene. Det må da kunne utledes at også i 
slike tilfeller kan parallellimportøren som utgangspunkt anvende 
dokumentasjonen til det allerede godkjente legemidlet da det fortsatt er tale om 
samme legemiddel også hvor virkestoffet har ulik opprinnelse.  
 
2.2.2.2 Samme legemiddel ved oppgivelse av markedsføringstillatelsen ? 
 
Et annet vurderingstema her er hvor produsenten ønsker å søke om å trekke 
legemidlet tilbake fra markedet. Dette må ikke nødvendigvis være fordi det har 
kommet ny dokumentasjon på at legemidlet er skadelig. Ofte er dette begrunnet 
i markedsmessige hensyn som at produktet ikke selger så bra grunnet høy 
konkurranse i markedet, eller at produksjonsprosessen har blitt for dyr slik at 
det ikke lenger er lønnsomt å ha produktet på markedet. Dette avsnittet 
vedrører de tilfeller hvor det er rent forretningsmessig motivert at produsenten 
ikke lenger ønsker å ha legemidlet på markedet og dermed oppgir 
markedsføringstillatelsen til myndighetene.  Det er således ikke tale om de 
tilfeller hvor myndighetene trekker tilbake markedsføringstillatelsen til 
produsenten grunnet folkehelsen. Fellesskapskodeksen artikkel 6 stiller krav til 
markedsføringstillatelse til legemidler som skal omsettes på det indre marked, 
og artikkel 8 angir de betingelser for at markedsføringstillatelse skal utstedes.  
Ved oppgivelse av referanseinnehaverens tillatelse oppstår det spørsmål 
hvilken innvirkning dette har for parallellimportørens tillatelse som har basert sin 
dokumentasjon på denne tillatelsen. Er det fortsatt tale om samme legemiddel 
og hvilken dokumentasjonsplikt kan det stilles til parallellimportøren i slike 
tilfeller? Problemstillingen i det følgende blir da om en parallellimportør som har 
fått innvilget markedsføringstillatelse fortsatt kan markedsføre legemidlet uten at 
det er til fare for menneskers liv og helse. 
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Et slikt tilfelle var oppe for Domstolen i den tidligere nevnte dom, Ferring mot 
Eurim Pharm Sak C-172/00.47 I den foreliggende sak søkte innehaveren om 
tilbaketrekking av markedsføringstillatelsen som i henhold til tysk rett førte til at 
parallellimportørens markedsføringstillatelse automatisk ble trukket tilbake. 
Begrunnelsen her var at det var ikke forsvarlig med hensyn til folkehelsen at 
parallellimportøren hadde et legemiddel på markedet som hadde grunnlag i en 
dokumentasjon for et legemiddel som var trukket tilbake. Parallellimportøren 
hadde fått utstedt sin markedsføringstillatelse i medhold av den forenklede 
prosedyre. Når da markedsføringstillatelsen hos innehaveren ble trukket tilbake, 
anførte Ferring at Eurim Pharm ikke lenger hadde noe rettslig grunnlag for sin 
markedsføringstillatelse. 
 
For de nasjonale myndigheter vil det sentrale ved at parallellimportøren fortsatt 
skal markedsføre legemidlet være at sikkerheten overvåkes for at folkehelsen 
ikke skal komme i en utsatt posisjon. Når innehaveren har trukket tilbake sin 
markedsføring av legemidlet, må noen ta ansvar for å innrapportere f.eks. 
bivirkninger til myndighetene. Parallellimportøren må i så tilfelle bli den 
ansvarlige. Myndighetene må da vurdere om dette er forsvarlig nok, siden 
parallellimportøren ikke sitter med den fullstendige farmasøytiske 
dokumentasjon om legemidlet. Selv om myndighetene her da har mulighet til å 
pålegge parallellimportøren et visst ansvar, vil dette begrense seg i og med at 
det er fastslått av Domstolen i de ovenstående nevnte sakene at det er 
myndighetene som har bevisføringsplikten dersom restriksjoner skal fastsettes i 
medhold av EF artikkel 30. Som Generaladvokaten påpeker er det viktig å ta i 
betraktning at utstedelse av en markedsføringstillatelse forhindrer ikke at nye 
tilfeller i forbindelse med bruken av legemidlet kan oppstå.48 Dette er vel også 
noe av begrunnelsen for at en markedsføringstillatelse kun blir utstedt for en 
begrenset tidsperiode av gangen, hvor det pålegges innehaveren å søke om 
fornyelse innen fristen løper ut.  
 
 
47 Dom 10. September 2002 Ferring mot Eurim Pharm, Sak C-172/00 
48 Generaladvokatens forslag til avgjørelse, 7. februar 2002 
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I den foreliggende sak var det ikke foretatt en tilbaketrekking som var begrunnet 
i at nye rapporter eller studier medførte en fare for menneskers liv og helse. 
Således hadde parallellimportøren her ingen muligheter til å beskytte sin 
virksomhet ved en forretningsmessig motivert tilbaketrekking fra innehaveren. 
Generaladvokaten påpeker i denne sammenheng at det er viktig at handel med 
legemidler på det indre marked ikke styres totalt av innehaverens disposisjoner, 
men at dette fortsatt er noe myndighetene skal forsøke å fremme. Et slikt formål 
med mange aktører på det indre marked vil være i henhold til traktatens ordlyd 
og formålsbestemmelser. Dette betyr også at myndighetene ikke har noe 
selvstendig grunnlag i denne tilbaketrekkingen ved at parallellimportørens 
markedsføringstillatelse er en risiko for folkehelsen. Som Domstolen her 
påpeker, må derfor myndighetene foreta en ytterligere vurdering, da en 
automatisk tilbaketrekking vil være utenfor traktatens område, jfr EF artikkel 30.  
 
I en slik vurdering må det også tas i betraktning, som nevnt i 
Generaladvokatens uttalelse, at et automatisk opphør av salget for 
parallellimportøren medfører at det ikke er mulighet for å oppfylle eventuelle 
leveranser til eksempelvis sykehus noe som igjen kan være en risiko for 
folkehelsen.49 Således burde det etter Generaladvokatens syn være mulig å 
iallefall forlenge markedsføringstillatelsen til parallellimportøren til 
tilfredsstillende dokumentasjon er innsendt. Dette ble ikke tatt opp uttrykkelig i 
EF-domstolens bedømmelse siden myndighetenes vedtak ikke var begrunnet i 
traktatens bestemmelser, og andre alternative restriksjoner var derfor ikke 
nødvendig å ta stilling til. Følgelig kan det utledes at det fortsatt er tale om 
samme legemiddel på markedet. Parallellimportøren blir av å være eneste aktør 
på markedet i slike tilfeller ansvarlig for å overvåke sikkerheten ved legemidlet, 
som vil være en del av hans dokumentasjonsplikt. Det vil fortsatt være mulighet 
for å stille vilkår til parallellimportøren for fortsatt tillatelse til markedsføring, så 
lenge de ikke går utover hva som er nødvendig for å sikre beskyttelsen av 
folkehelsen. Når innehaverens tillatelse er trukket tilbake, vil det være 
parallellimportørens ansvar å påse at de farmasøytiske opplysninger til envher 
tid er forsvarlig dokumentert.  
 
49 Generaladvokatens forslag til avgjørelse sak C-172/00 premiss 72-75 
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Et annet tilfelle som vedrører oppgivelse av markedsføringstillatelsen er hvor 
produsenten utvikler nye varianter av det samme legemidlet. Erfaringer ved 
bruk av legemidlet, nyere forskningsresultater eller markedsresultater kan være 
ulike grunner til dette. Slike prosesser kan lede til at produsenten ønsker å 
oppgi markedsføringstillatelsen på den godkjente varianten for å heller 
markedsføre en ny variant. Produsenten mener her at den nye varianten er så 
mye bedre at det ikke er gunstig å ha begge variantene på markedet. 
Grunnlaget for oppgivelsen av markedsføringstillatelsen er altså 
forretningsmessig motivert. Problemstillingen er da om det medfører en fare for 
folkehelsen at parallellimportøren markedsfører en eldre variant av det 
legemidlet som har fått en ny og forbedret variant. Det rettslige grunnlag for 
parallellimportørens markedsføringstillatelse er her Fellesskapskodeksen 
artikkel 8 og artikkel 10. Det er også her tale om parallellimportørens rett til å få 
beholde markedsføringstillatelse, men forskjellen blir her om parallellimportøren 
skal få beholde en markedsføringstillatelse for en eldre variant av legemidlet.  
 
En slik problemstilling var oppe for EF-domstolen i Sak C-94/98.50 Her hadde 
produsenten markedsføringstillatelse for preparatet Zimovan. Etter nyere 
forskningsresultater søkte produsenten om å få markedsføre en ny variant av 
det samme legemidlet og trekke tilbake den gamle varianten. På dette 
tidspunktet var det utstedt flere parallellimporttillatelser i henhold til den 
forenklede prosedyre, hvorpå de ble bedt om å søke om ny tillatelse. Disse ble 
utstedt med bakgrunn i den markedsføringstillatelse som var utstedt for den nye 
varianten. Den nye varianten må ha den samme terapeutiske virkning som den 
gamle varianten. Dette blir meget sentralt fordi for hvis ikke er det ikke mulig for 
myndighetene å vurdere om det er forsvarlig at parallellimportøren fortsatt skal 
kunne benytte seg av dokumentasjonen til innehaveren og dermed søke i 
henhold til den forenklede søknadsprosedyren. Således en vurdering av om det 
fortsatt er tale om samme legemiddel i forhold til at det er to varianter på 
markedet. Den nye varianten inneholdt hjelpestoffer som produsenten mente 
var mer effektiv og følgelig mer gunstig for folkehelsen. Derfor anførte 
 
50 Dom, 16.desember 1999, sak C-94/98  
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produsenten til EF-domstolen at siden fremstillingsprosessen var endret 
oppfylte ikke den gamle varianten vilkårene som ble stillet i Smith-saken. Ifølge 
innehaveren ble det oppstillt et krav i denne saken om at både virkestoffet og de 
øvrige hjelpestoffene måtte fremstilles likt. Innehaveren anla derfor sak for å få 
kjent parallellimporttillatelsene ugyldig. Det måtte derfor vurderes hvilken 
innvirkning dette kunne ha på folkehelsen, og hvilke krav som kan stilles til 
parallellimportøren i slike situasjoner.  
 
Det er nødvendig å vurdere om det er et krav om at de to variantene må ha en 
eksakt lik fremstillingsmåte for at det skal være tale om samme legemiddel. For 
at parallellimportøren skal benytte den forenklede markedsføringstillatelse må 
virkestoffet være det samme i de to forskjellige legemidlene for at myndighetene 
skal kunne anvende dokumentasjonen. I den nye varianten var det for å 
forbedre varianten anvendt andre hjelpestoffer og spørsmålet var om det kunne 
utledes av Smith-saken at de øvrige hjelpestoffene måtte fremstilles likt. Er det 
derfor fortsatt tale om samme legemiddel med hensyn til om parallellimportøren 
kan benytte seg av den godkjente dokumentasjonen? EF-domstolen tar som 
utgangspunkt her at det er opp til myndighetene å vurdere sikkerheten ved slike 
tilfeller. Det forhold at produsenten mener at den nye varianten er så mye 
bedre, er ikke ensbetydende med at den gamle varianten medfører noen fare 
for folkehelsen.51 Så lenge dette ikke er bevist, er det inget grunnlag for å sette 
restriksjoner som vil utgjøre et hinder for det indre marked. Den terapeutiske 
virkningen hos den gamle varianten er fortsatt i samsvar med den terapeutiske 
virkningen for den nye varianten. Så lenge legemidlet blir anvendt korrekt i 
forhold til dets indikasjoner, utgjør det ingen risiko at det er to forskjellige 
varianter på markedet. Det må således bety at det fortsatt er tale om samme 
legemiddel som er kravet for at parallellimportøren skal kunne benytte den 
godkjente dokumentasjonen. Det må tolkes slik at det fortsatt er samme 
legemiddel selv om det er forskjeller i hjelpestoffene i preparatet. Derfor er 
parallellimportørens dokumentasjonsplikt i slike tilfeller å vise til at det er 
samme legemiddel, mens det videre må ta stilling til om myndighetene kan 
beskytte folkehelsen på andre alternative måter.  
 
51 Sak C-94/98 premiss 42 
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Betydningen av den terapeutiske virkningen var også et av spørsmålene i De 
Peijper-saken. Domstolen tok her som utgangspunkt at så lenge det ikke finnes 
forskjeller hos legemidlene som er av terapeutisk betydning, er det ikke noe 
grunnlag for å behandle variantene som ulike legemidler.52 Det er således 
fortsatt tale om samme legemiddel. I Generaladvokatens behandling av dette 
spørsmålet hvor sikkerheten ved anvendelsen er det sentrale, er innstillingen at 
denne uttalelsen i De Peijper-saken kan utfordres. Dersom produsenten hadde 
bevist at forskjellen i variantene kunne innebære en risiko for folkehelsen, ville 
ikke myndighetene ha godt nok grunnlag i den dokumentasjon de allerede har. 
Generaladvokaten mente på dette grunnlag å kunne unngå situasjoner hvor 
produsenten forsøker å oppdele markedet ved å produsere varianter av 
legemidlet med små, ubetydelige forskjeller. Da ville det være produsentens 
ansvar å argumentere for at den gamle varianten ville være til fare for 
folkehelsen, noe som ville bli svært vanskelig.53 Dette er ikke fulgt opp direkte i 
Domstolens drøftelse av spørsmålet, men Domstolen drøfter dette slik at dette 
ansvaret kan ikke ligge på parallellimportøren, men heller på myndighetene og 
eventuelt produsenten.  
 
2.2.3 Krav til myndighetene 
 
Med bakgrunn i de ulike tilfellene drøftet ovenfor, skal det vurderes hvilke krav 
EF-domstolen oppstiller til myndighetene ved avgjørelsen av hvorvidt det er 
samme legemiddel og anvendelsen av dokumentasjon for parallellimportøren.  
Således hvordan myndighetene skal kunne vurdere sikkerheten i forhold til 
hensynet til folkehelsen i EF traktaten artikkel 30, og den 
proporsjonalitetsvurdering som må foretas i alle de ulike tilfellene.  
 
2.2.3.1 Krav til samarbeid med andre myndigheter 
 
 
52 De Peijper, Sak 104/75 premiss 34-35 
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Myndighetene har en begrunnelsesplikt i henhold til EF traktaten artikkel 30. 
Det må imidlertid drøftes hvor langt en slik plikt rekker i forhold til hensynet om 
å beskytte folkehelsen ved vurderingen av om det er tale om samme 
legemiddel. Videre hvordan dette kan gjøres med samarbeid med andre 
myndigheter når legemidlet ikke alltid er markedsført i andre medlemsstater. 
Når legemidlene har ulik opprinnelse som i Smith og Primecrown-saken (sak C-
201/94), kan det i utgangspunktet være vanskelig for myndighetene å se om 
dokumentasjonen for de to legemidlene var lik i og med at det var bare 
virkestoffet som hadde felles opprinnelse. Det var også et usikkerhetsmoment 
ved at virkestoffprodusenten ikke kunne forsikre myndighetene om at det var 
det eksakt samme stoff som ble levert til de to produsentene siden det ble 
fremstilt i henholdsvis Belgia og England. Således kan disse faktorene i 
utgangspunktet gjøre myndighetenes tiltak egnet til å beskytte folkehelsen.  
 
EF-domstolen kom til at prinsippene etablert i De Peijper-saken ville komme til 
anvendelse i proporsjonalitetsvurderingen i den foreliggende sak. Det måtte 
derfor vurderes om myndighetene kunne iverksatt tiltak som utgjorde en like 
god beskyttelse for folkehelsen. Det var således opp til myndighetene å 
undersøke om Ditropan fra Belgia var i samsvar med den dokumentasjon som 
de var i besittelse av. Dersom myndighetene i England hadde behov for 
ytterligere dokumentasjon kunne de innlede et samarbeide med myndighetene i 
Belgia. Selv om legemidlene således ikke var av samme opprinnelse, oppstiller 
EF-domstolen her en plikt til myndighetene om å samarbeide med andre 
medlemsstater for at tiltaket ikke skal være uforholdsmessig i forhold til 
vurderingen etter EF traktaten artikkel 30.54 I sak C-112/02 hvor virkestoffet ikke 
hadde felles opprinnelse, kan det utledes en samarbeidsplikt for myndighetene. 
Her kunne myndighetene samarbeide med myndigheter i andre medlemsstater 
for å få tilgang på dokumentasjon og sammenligne dette med den  
dokumentasjon som allerede var tilgjengelig for sikre effektiviteten og 
sikkerheten på legemidlet.55 Når legemidlet var godkjent i utførselsstaten gir det 
 
53 Common Market Law Review nr 38, 2001 side 1038 
54 Sak C-201/94 premiss 26-28 
55 Sak C-112/02 premiss 20 
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en nokså god veiledning til myndighetene i innførselsstaten på at sikkerheten er 
forsvarlig dokumentert. Dette kan utledes av presumsjonsprinsippet, da det kan 
formodes at myndighetene i andre medlemsland ikke ønsker å ha legemidler 
ute på markedet som kan være en risiko for menneskers liv og helse. Som 
Generaladvokaten påpeker kan myndighetene ganske enkelt undersøke om det 
er viktige forskjeller på de to legemidlene ved å sammenholde preparatenes 
pakningsvedlegg som inneholder godkjent informasjon om legemidlets 
innholdsstoffer og bruk.56 Således kan det konstateres at myndighetene har 
plikt til å undersøke om det er forsvarlige muligheter for å fremme parallellimport 
uten at det går på bekostning av den sikkerhet som kreves for å beskytte 
menneskers liv og helse.  
 
Videre kan det oppstilles en plikt til samarbeid for myndighetene hvor 
markedsføringstillatelsen er oppgitt av produsenten som i Ferring mot Eurim 
Pharm-saken. Dokumentasjonen fra innehaveren hvor det fremgår at legemidlet 
ikke er til fare for folkehelsen vil fortsatt være i behold hos myndighetene. I den 
foreliggende sak var fortsatt dokumentasjonen fra innehaveren tilgjengelig for 
myndighetene både fra den opprinnelige søknaden og ved en eventuell 
henvendelse til myndighetene i andre medlemsstater.57 Legemidlet var fortsatt 
markedsført i andre medlemsstater noe som i henhold til presumsjonsprinsippet 
bør tas i betraktning når myndighetene vurderer sikkerheten rundt legemidlet. 
Det var altså mulighet for andre mindre restriktive alternativer, som Domstolen 
også bygget på i De Peijper- saken. 
 
I forhold til gamle og nye varianter som omtalt i Sak C-94/98, var den gamle 
varianten fortsatt tillatt markedsført i de andre medlemsstatene. Således var 
muligheten til stede for myndighetene å skaffe til veie den nødvendige 
dokumentasjon. Det betyr at selv om produsenten ikke er pliktig til å følge opp 
den gamle varianten med opplysninger, har myndighetene fortsatt mulighet til 
det.58 Dette er også en god pekepinn på at den gamle varianten fortsatt 
 
56 Generaladvokatens forslag til avgjørelse sak C-112/02 premiss 80 
57 Sak C-172/00 premiss 38 
58 Sak C-94/98 premiss 45-46 
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oppfyller kravene som stilles til sikkerhet og effekt, og i tråd med 
presumsjonsprinsippet i forhold til traktatens bestemmelser. Denne 
oppfordringen fra EF-domstolen bekrefter holdningen om samarbeid fra De 
Peijper-saken. Dette er også med på å reflektere den innstilling om et tettere 
samarbeid mellom medlemsstatene på dette området som det oppfordres til nå i 
Fellesskapskodeksen.59   
 
2.2.3.2 Krav om utførlig undersøkelse av dokumentasjon 
 
EF-domstolen drøfter også i Sak C-112/02 om hvorvidt krav om at 
myndighetene må undersøke dokumentasjonen kan være et alternativ til 
restriktive tiltak etter EF traktaten artikkel 30. Her er Generaladvokaten og EF-
domstolen av den oppfatning at dette må ses på som et ledd i myndighetenes 
bevisføringsplikt ved restriksjoner. Som det fremgår av Generaladvokatens 
uttalse som her henviser både til De Peijper-saken og Smith-saken, kan 
myndighetene kun forsvare restriksjoner dersom alle andre muligheter er 
undersøkt.60 Kun etter en slik utførlig undersøkelse kan myndighetene forsvare 
et slikt hinder for samhandelen med begrunnelsen å beskytte menneskers liv og 
helse. Dette er også det krav som proporsjonalitetsprinsippet stiller for at denne 
unntaksbestemmelsen skal kunne komme til anvendelse. Dette er også etter 
Generaladvokatens syn i tråd med formålet til Fellesskapskodeksen, hvor 
folkehelsen skal ha den høyeste beskyttelse i takt med at det er ønskelig å 
fremme utviklingen og handelen i Fellesskapet. Det betyr at selv om det er opp 
til medlemsstatene å fastsette beskyttelsesnivået for folkehelsen, må ikke dette 
gjøres med tiltak som er strengere enn at målet oppnås. EF-domstolen 
fastholder på dette punkt at myndighetene må undersøke om den relevante 
dokumentasjon kan fremskaffes uten at det automatisk innebærer avslag på 
søknaden om parallellimport. Det må tas i betraktning her at parallellimportøren 
ikke har tilgang til all den nødvendige dokumentasjon som er nødvendig for å 
bevise at det parallellimporterte legemidlet er i overensstemmelse med 
 
59 Fellesskapskodeksen 2001/83/EF innledende premiss (12) 
60 Generaladvokatens forslag til avgjørelse sak C-112/02 premiss 82 
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dokumentasjonen som er godkjent av myndighetene. Som Generaladvokaten 
påpeker her kan det utledes fra tidligere rettspraksis at dette kan ikke stilles 
som et krav fra myndighetene når de har bedre midler til rådighet for å 
undersøke dokumentasjonen.  
 
Spørsmålet om undersøkelsesplikt må også vurderes hvor produsenten endrer 
hjelpestoffene, og hvor kan dette ha en innvirkning på sikkerheten ved 
legemidlet, jfr Sak C-94/98. Selv om produsenten har meget god innsikt i 
legemidlets terapeutiske virkninger er det likevel myndighetene som skal 
vurdere hvilke konsekvenser en fortsettelse av markedsføringstillatelsen til 
parallellimportøren vil ha for folkehelsen. Således oppstiller EF-domstolen i 
denne saken et krav til myndighetene også i slike tilfeller å undersøke 
dokumentasjonen til legemidlet for å vurdere sikkerheten før det settes tiltak i 
henhold til EF traktaten artikkel 30. 
 
2.2.4 Krav til produsenten 
 
Som det også ble påpekt i De Peijper-saken hadde myndighetene også 
mulighet i Primecrown-saken å be Smith & Nephew fremlegge de relevante 
opplysninger for å dokumentere legemidlet tilfredsstillende i forhold til hensynet 
til folkehelsen. Selv om legemidlene ikke hadde felles opprinnelse, hindret ikke 
det adgangen til å be produsenten om dokumentasjon da det er tale om samme 
legemiddel. Denne muligheten forelå også i Sak C-94/98. Selv om produsenten 
hadde en ny variant på markedet, var fortsatt dokumentasjonen fra den gamle 
tilgjengelig.61 Følgelig kunne dette bidra til å hjelpe myndighetene med å 
kontrollere at den nye variantens hjelpestoffer ikke var til hinder for å kontrollere 
at den gamle varianten fortsatt var uskadelig. Således kan det utledes av de to 
foreliggende sakene at EF-domstolen oppstiller en plikt til å innhente 
dokumentasjon hvor dette kan være med på å dokumentere sikkerheten til 
legemidlet. Det er altså et alternativ myndighetene må undersøke før de 
 
61 Sak C-94/98 premiss 46 
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fastsetter restriksjoner i medhold av hensynet til folkehelsen i EF traktaten 
artikkel 30.  
 
 
2.2.5 Vurdering av de omtalte sakene i forhold til tiltak fra myndighetene 
 
I alle de omtalte sakene kom EF-domstolen til at myndighetene ikke oppfylte 
kravet som proporsjonalitetsprinsippet stiller i EF traktaten artikkel 30. Det var 
således andre alternativer som kunne beskytte folkehelsen like godt. Opphøret 
av parallellimporttillatelsen må ha en effektiv og nødvendig effekt på folkehelsen 
for at myndighetene skal begrunne en restriksjon etter EF artikkel 30. Det var 
det ikke i f.eks. Ferring mot Eurim Pharm-saken. Dette betyr også at EF-
domstolen ikke krever at et parallellimportert legemiddel må ha en 
referansemarkedsføringstillatelse i den stat det skal selges. Myndighetene vil 
fortsatt ha mulighet til å beskytte menneskers liv og helse på en effektiv og 
betryggende måte, uten at parallellimportørens tillatelse anses som uforsvarlig.  
 
I sak C-94/98 var det ikke noe som var bevist om at en fortsatt 
markedsføringstillatelse på dette grunnlag hos parallellimportøren utgjorde en 
risiko for menneskers liv og helse. De nasjonale myndigheter kunne derfor gi 
parallellimportøren rett til å markedsføre den eldre varianten i henhold til den 
forenklede søknadsprosedyren. Så lenge dette ikke gikk ut over legemidlets 
kvalitet, sikkerhet og effekt medførte det ingen fare for folkehelsen å ha to 
varianter på markedet. Som det fremgår av Domstolens resonnement i den 
foreliggende sak, er det anledning for medlemsstatene til å la parallellimporterte 
produkt anvende den forenklede prosedyre selv om det er forskjeller i 
hjelpestoffene i preparatene. Dette kan gjøres så lenge det ikke går på 
bekostning av folkehelsen.62 Dette kan tolkes slik at domstolen går forholdsvis 
langt i å gi de nasjonale myndigheter anledning til å fremme parallellimport hvor 
reglene ikke er fullstendig harmonisert. Det er kun et krav om at myndighetene 
må være overbevist om at dette ikke går på bekostning av å verne menneskers 
 
62 Sak C-94/98 16.12.1999 premiss 45 
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liv og helse.63  Domstolen gir her ingen retningslinjer til hvordan dette skal 
vurderes eller hvilke forpliktelser som skal stilles til parallellimportøren her. 
Dette kan tolkes slik at det er opp til medlemsstatene å bestemme siden det 
ikke er foretatt en fullstendig harmonisering. 
 
Domstolen oppfordrer fortsatt om at produsentene i de ulike medlemsstatene 
må være behjelpelige med informasjon for å dokumentere sikkerheten ved 
legemidlet i parallellimport-saker. EF traktaten artikkel 10 om å treffe de tiltak 
som er mulige for å lette samarbeidet mellom medlemsstatene kommer ikke til 
anvendelse for produsentene; den vedrører kun medlemsstatenes plikt til 
samarbeid. For produsentene som bruke store midler på forskning på nye 
varianter kan en slik holdning fra EF-domstolen virke nokså upopulært.64
Det er viktig å ta i betraktning at selv om det er ønskelig å fremme 
parallellimport på markedet må dette veies opp mot hvor viktig det også er å 
oppfordre til forskning på nye, forbedrede legemidler. 
 
 
 
 
63 Common Market Law Review nr 38, 2001 side 1037 
 
64 Common Market Law Review nr 38, 2001 side 1040 
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3 Dokumentasjonskrav ved markedsføring av generika 
 
3.1.1 Innledning 
 
Når patenttiden på et legemiddel er i ferd med å løpe ut eller har løpt ut, er det 
ofte ikke til å unngå at konkurrerende produsenter utvikler generiske likeverdige 
legemidler. Det betyr i korte trekk at det utvikles en kopi av det originale 
legemidlet. Virkestoffet hos det generiske preparatet må være likt virkestoffet til 
det originale legemidlet, slik at det generiske får den samme terapeutiske 
virkningen. Hvis ikke er det ikke tale om et generisk legemiddel. Ved at 
produsenter utvikler generika, fremmes konkurransen på markedet. Forskjellen i 
forhold til parallellimporterte preparater er da at et parallellimportert legemiddel 
er det samme legemidlet som produsentens, mens et generisk legemiddel er en 
kopi av produsentens. Følgelig blir derfor dokumentasjonskravet noe 
annerledes her, da det ved parallellimport er tilstrekkelig å bevise at det er tale 
om dokumentasjon for det samme legemiddelet. Refereranseinnehaveren 
forsøker derfor å beskytte seg best mulig mot at generikaprodusenten ikke får 
adgang til dette ved å bevise at det generiske legemidlet ikke oppfyller vilkårene 
i bestemmelsen. Et eksempel her er å endre spesifikasjonen fra sugetabletter til 
kapsler. Myndighetene vil på sin side være opptatt av å sikre at sikkerheten blir 
overvåket på en forsvarlig måte slik at det ikke vil være til fare for menneskers 
liv og helse. Problemstillingen i det følgende omhandler de tilfeller hvor 
generikaprodusenten ønsker å benytte seg av dokumentasjon fra 
referanselegemidlet som allerede er godkjent av myndighetene og hvilke tiltak 
myndighetene skal sette for å beskytte folkehelsen. 
 
3.1.2 Dokumentasjonskrav ved søknad om markedsføringstillatelse 
3.1.2.1 Krav til generikaprodusenten 
 
Utgangspunktet er som i andre tilfeller at generikaprodusenten må ha 
markedsføringstillatelse for å omsette legemidlet på markedet, jfr 
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Fellesskapskodeksen artikkel 6. Fellesskapskodeksen artikkel 10 inneholder 
hjemmel for at generikaprodusenten kan søke etter forenklet prosedyre etter at 
patentbeskyttelsen for referanseinnehaveren har gått ut. Dette er en 
videreføring av de vilkår som Direktiv 65/65 artikkel 4 nr 8 litra a hadde.  
Generikaprodusenten må bevise at legemidlet er en kopi av 
referanselegemidlet. Det må påvises at det generiske legemiddelet har de 
samme aktive stoffer og samme bioekvivalens. Det betyr at det må ha samme 
virkestoff og opptaksevnen må være lik referanselegemidlet. Således blir dette 
forskjellig fra parallellimportørens plikt, da det her kreves en mer utførlig 
vurdering siden det ikke er tale om et legemiddel som allerede er godkjent, men 
å påvise at det er en fullverdig kopi av et legemiddel som allerede er godkjent.  
 
I Sak C- 368/96 Generics hadde generikaprodusenten fått forenklet 
markedsføringstillatelse på bakgrunn av referanselegemidler som hadde vært 
godkjent i over ti år.65 Referanseinnehaveren hadde også utviklet nyere 
indikasjoner, som generikaprodusenten søkte om å få godkjent i henhold til 
forenklet markedsføringstillatelse. Dette fikk generikaprodusenten avslag på. 
Begrunnelsen for avslaget fra myndighetene var at den dokumentasjon som var 
godkjent for de gamle indikasjonene ikke kunne anvendes direkte for de nye 
indikasjonene, og dermed var produsenten patentbeskyttet i seks eller ti år.  
 
Et av spørsmålene for Domstolen var om generikaprodusenten hadde oppfylt 
sin dokumentasjonsplikt og kunne søke om forenklet markedsføringstillatelse.  
Myndighetene sammenholder i slike tilfeller den dokumentasjon de har fra de 
første indikasjonene mot de nye indikasjonene. Det blir ikke her stilt krav av EF-
domstolen om at de terapeutiske indikasjonene må være helt like for at samme 
dokumentasjon skal kunne benyttes.66 Dette gjelder også om doseringsformer 
og styrker endres i den nye indikasjonen. Således var kravet om at de nye 
indikasjonene i det vesentlige var lik de tidligere indikasjonene oppfylt, og den 
forenklede søknadsprosedyre kunne derfor i utgangspunktet benyttes. Det kan 
derfor utledes at generikaprodusentens oppgave i slike tilfeller blir å påse at 
 
65 Dom, 3. desember 1998 Sak C-368/96 
66 Sak C-368/96 premiss 42-43 
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generikalegemidlet er identisk til referanselegemidlet så lenge de terapeutiske 
indikasjonene er like.  
 
3.1.2.2 Vurdering av proporsjonalitetsprinsippet 
 
I forhold til proporsjonalitetsprinsippet i Generics-saken var det nødvendig å ta 
stilling til om myndighetenes avgjørelse var nødvendig og egnet til å beskytte 
folkehelsen. Når de nyere indikasjonene kunne vurderes på grunnlag av den 
gjeldende dokumentasjonen, kunne folkehelsen beskyttes like effektivt med 
mindre inngripende tiltak for samhandelen. Det var ikke kommet inn noen 
rapporter til myndighetene som kunne tolkes slik at det utgjorde en risiko for 
folkehelsen å ha legemidlet på markedet. Det som er oppgaven til 
generikaprodusenten er å påvise at det ikke er noen forskjeller mellom det 
generiske produktet og det legemiddelet som søknaden baserer seg på. Det var 
således unødvendig med nye kliniske utprøvninger på mennesker og dyr for å 
ivareta sikkerheten til folkehelsen, da generikaprodusentens legemiddel kunne 
basere seg på dokumentasjon for referanselegemidlet. 
 
3.1.2.3 Utviklingen i rettspraksis 
 
Et annet tilfelle som er egnet til å illustrere denne grensedragningen er sak C-
106/01 hvor Novartis hadde markedsføringstillatelse på et legemiddel.67 Etter at 
patentbeskyttelsen på ti år hadde gått ut, hadde firmaet Novartis utviklet en 
forbedret versjon av preparatet. Myndighetene utstedte på dette tidspunkt en 
markedsføringstillatelse for SangCya til en generikaprodusent basert på 
dokumentasjon fra patenter i andre stater. Dette var ikke en direkte kopi av den 
første indikasjonen til Novartis. Dette var ment å skulle være en forbedret 
versjon som dette firmaet ved å vedlegge tilleggsopplysninger mente hadde 
bioekvivalens til den nye indikasjonen til Novartis. Myndighetene hadde her for 
å kontrollere opplysningene benyttet seg av den dokumentasjon som Novartis 
 
67 Dom, 29.april 2004 sak C-106/01  
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hadde innsendt i forbindelse med den nye indikasjonen. Således ble 
avgjørelsen foretatt etter den forenklede godkjennelsesprosedyren i direktiv 
65/65. Novartis motsatte seg dette da de mente at den nye versjonen måtte ha 
patentbeskyttelse grunnet forskjell i biotilgjengeligheten. Med dette menes i 
forhold til hvor hurtig og i hvilket omfang den innsettende effekten av legemidlet 
har. Dette vil være nokså vesentlig, i og med at legemidler blir godkjent av 
myndighetene med grunnlag i hvordan de kan virke forbedrende hos den 
enkelte. Problemstillingen for EF-domstolen var her om myndighetene var 
berettiget i forbindelse med godkjennelsen av SangCya å anvende den 
dokumentasjonen som var innsendt av Neoral.  
 
For EF-domstolen blir det sentrale her å vurdere hensynet til folkehelsen ved at 
dersom det ikke er mulig å vurdere de ulike indikasjonene mot hverandre med 
grunnlag i den dokumentasjon som er innsendt, har ikke myndighetene 
hjemmel til å utstede en forenklet markedsføringstillatelse. Det må derfor i det 
vesentlige svare til det allerede godkjente legemiddel, og det faktum at den nye 
indikasjonen har en annen dosering påvirker ikke denne vurderingen. Den nye 
indikasjonen hadde en forbedret biotilgjengelighet, men dette hadde etter EF-
domstolens syn ingen innvirkning her. Følgelig var myndighetene berettiget til å 
innhente opplysninger fra Novartis for å dokumentere sikkerheten til 
varetakelsen av menneskers liv og helse for SangCya. Som Generaladvokaten 
vurderer i denne forbindelse, er en slik fortolkning også mest forenelig med 
tanke på formålet med direktiv 65/65 som er å forenkle saksbehandlingen for 
dermed å få flere preparater tilgjengelig på markedet.68  
 
3.1.2.4 Vurdering av likebehandlingsprinsippet 
 
Likhebehandlingsprinsippet er formulert av EF-domstolen i ulike tilfeller. I korte 
trekk går det ut på at like tilfeller skal behandles likt, med mindre det er saklig 
grunnlag for forskjellsbehandling. I de to foregående sakene kan det stilles 
spørsmål om det ikke vil være i strid med likhetsprinsippet at 
 
68 Generaladvokatens forslag til avgjørelse, 23. januar 2003 Sak C-106/01 premiss 61 
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referanseinnehaveren bruker mye tid og ressurser på å utvikle nye, forbedrede 
terapeutiske indikasjoner mens generikaprodusenten får en særlig fordel ved å 
anvende denne dokumentasjonen i en forenklet søknadsprosedyre som ikke 
koster så mye ressurser og tid. En forutsetning her er at referanseinnehaveren 
og generikaprodusenten må være i sammenlignbare situasjoner. I Generics-
saken ble ikke dette anses tilstrekkelig godt nok bevist fordi 
referanseinnehaveren må dokumentere legemidlets uskadelighet i forhold til 
sine utprøvninger, mens generikaprodusenten skal påvise at sitt legemiddel i 
det vesentlige tilsvarer til den allerede godkjente dokumentasjon.69 I tillegg er 
hensynet til produsenten forsøkt ivaretatt ved at det gis patentbeskyttelse hvor 
generikaprodusenter må vente i minst seks eller ti år. Forbudet mot 
forskjellsbehandling ble også anført i Novartis-saken. Heller ikke her førte det 
frem fordi selv om Novartis måtte føre dokumentasjon for den nye versjonen 
mens dette ikke ble krevd av generikaprodusenten, anses dette ikke som en 
tilsidesettelse av likhetsprinsippet.70 Følgelig er, etter EF-domstolens 
oppfatning, ikke deres situasjoner sammenlignbare og prinsippet anses ikke 
som tilsidesatt. 
 
 
3.1.3 Krav til tidspunktet for dokumentasjonen 
3.1.3.1 Innledning 
 
Ved vurderingen av om generikaprodusenten kan anvende dokumentasjonen 
for referanselegemidlet i sin søknadsprosedyre, må det tas stilling til når og hvor 
lenge hovedmarkedsføringstillatelsen må være gjeldende. For myndighetene vil 
det være sentralt at de er i besittelse av en gyldig dokumentasjon for 
referanselegemidlet for å kunne godkjenne etter den forenklede 
søknadsprosedyren. I direktiv 65/65 artikkel 4 stilles betingelsene for 
godkjenningen av en markedsføringstillatelse, mens artikkel 5 inneholder 
hjemmel til å nekte markedsføringstillatelse dersom vilkårene i artikkel 4 ikke er 
 
69 Sak C-368/96 premiss 63 
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oppfylt. Disse reglene er fulgt opp i Fellesskapskodeksen som i artikkel 8 
inneholder de krav som må oppfylles for at markedsføringstillatelse skal 
innvilges.  
 
I sak C-223/01 hadde AstraZeneca et legemiddel på markedet hvorpå 
Generics, etter at patentbeskyttelsen hadde utløpt, søkte i henhold til den 
forenklede prosedyren om markedsføringstillatelse for et generisk likeverdig 
legemiddel.71 Innen søknaden var ferdigbehandlet oppga AstraZeneca sin 
markedsføringstillatelse. Grunnlaget for dette var ikke hensynet til menneskers 
liv og helse, men av forretningsmessige årsaker. Like etterpå fikk Generics 
godkjent sin markedsføringstillatelse. AstraZeneca anla sak for å få kjent 
vedtaket ugyldig, hvor hovedgrunnen var at utstedelsen gikk på bekostning av 
menneskers liv og helse. Problemstillingen for EF-domstolen ble følgelig på 
hvilket tidspunkt markedsføringstillatelsen til det originale legemidlet må være 
gjeldende. Det var således ikke som i ovenstående problemstilling et spørsmål 
om generika-produktet tilfredsstillte kravet til vesentlig samme legemiddel, da 
dette var en direkte kopi av den første indikasjonen Astra-konsernet hadde fått 
godkjent. 
 
3.1.3.2 Dokumentasjonskrav 
 
Domstolen bemerker i den foreliggende sak at det er en forutsetning at dersom 
myndighetene skal kunne vurdere sikkerheten vedrørende legemidlet, må de ha 
gyldig dokumentasjon om legemidlet. Det sentrale er ikke å beskytte hverken 
innehaveren eller generika-produsenten, men å ivareta menneskers liv og 
helse.72 Her hadde myndighetene fortsatt i behold opplysningene fra det 
originale legemidlet, slik at det på en forsvarlig måte kan foretas en kontroll av 
om opplysningene til rådighet er tilfredsstillende i forhold til vilkårene i Direktiv 
65/65 artikkel 4 gir anvisning på.  
 
70 Sak C-106/01 premiss 70-72 
71 Dom, 16.oktober 2003 Sak C-223/01  
72 Sak C-223/01 premiss 53 
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3.1.3.3 Samarbeid med myndigheter i andre medlemsland ved overvåkning av 
sikkerheten rundt legemidlet 
 
AstraZeneca anførte at det ikke kan anses som betryggende for folkehelsen at 
myndighetene kan samarbeide med andre medlemsstater for å sikre 
overvåkningen av legemidlet, da dette er betinget av at legemidlet fortsatt er 
markedsført der noe som myndighetene ikke alltid kan regne med. Dette ble 
ikke ansett som noen risiko hos EF-domstolen. Myndighetene kan f.eks. 
henvende seg til det selskap som har hovedmarkedsføringstillatelsen i en 
annen medlemsstat og få dokumentasjon om sikkerheten til legemidlet før 
generikaprodusenten får markedsføringstillatelse. Som det også fremgår av 
Generaladvokatens uttalelse i saken, er det ikke det faktum at 
referanselegemidlet er i omsetning som er det sentrale ved beskyttelsen av 
folkehelsen, men at myndighetene har muligheten til å sikre overvåkningen ved 
at den relevante dokumentasjon blir innsendt.73 Generaladvokaten fremhever 
også at denne type situasjon for generikaprodusenten er nokså lik en 
parallellimportørs stilling, hvor markedsføringstillatelsen er trukket tilbake av 
forretningsmessige årsaker, og spørsmålet blir om myndighetene klarer å 
overvåke sikkerheten rundt legemidlet.74
 
EF-domstolen tar også her et utgangspunkt for at det er opp til myndighetene å 
vurdere om referanseinnehaveren fortsatt har ansvaret for overvåkningen av 
legemidlet ved tidspunktet for søknaden fra generikaprodusenten.75 Den 
forenklede søknadsprosedyren må ikke anvendes hvis det kan være uforsvarlig. 
Det er imidlertid viktig at dette blir en konkret vurdering i hvert enkelt tilfelle. Det 
må ikke åpnes for at referanseinnehaveren på vilkårlig grunnlag skal ha 
anledning til å trekke tilbake sin markedsføringstillatelse av andre hensyn enn 
sikkerheten under behandlingstiden av den forenklede søknad til 
 
73 Generaladvokatens forslag til avgjørelse 16.oktober 2003 premiss 70 
74 Generaladvokatens forslag til avgjørelse premises 57 
75 Domstolens dom C-223/01 premiss 49 
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generikaprodusenten, med den konsekvens at den forenklede søknad av denne 
grunn automatisk ikke blir godkjent. Så lenge myndighetene klarer å overvåke 
sikkerheten ved legemidlet skal ikke referanseinnehaveren ha så stor 
påvirkningsmulighet ved å kunne utelukke at generikaprodusenter skal kunne 
benytte seg av den forenklede søknadsprosedyren og dermed blokkere for 
generiske produkter. Dette vil også være i strid med formålet med artikkel 4 nr 8 
litra a nr 3 som fremgår av fortalen til direktiv 87/21 som innførte bestemmelsen. 
I tillegg har generikaprodusenten etter artikkel 4 plikt til å følge opp sikkerheten 
og overvåkningen av legemidlet fra det tidspunkt søknad oversendes til 
myndighetene, slik at sikkerheten også på denne måten vil være ivaretatt.76
 
På dette grunnlag kom EF-domstolen til at hovedmarkedsføringstillatelsen må 
være gyldig på den dato som generikaprodusenten søker om forenklet 
markedsføringstillatelse. Dette er en tolkning som er nærmest ordlyden i direktiv 
65/65 ved å ivareta menneskers liv og helse på en sikker måte. Således er det 
unødvendig, som anført av AstraZeneca at markedsføringstillatelsen også må 
være gyldig på utstedelsestidspunktet.  
 
3.1.4 Vurdering 
 
Ved å innvilge etter den forenklede søknadsprosedyren, fremhever Domstolen 
formålet med at klinisk utprøvning på mennesker og dyr bør unngås blir 
iveratatt, dersom det ikke er helt nødvendig grunnet sikkerheten for folkehelsen. 
Dette ble også presisert i den tidligere nevnte Generics-saken. 
Særlig viser Generics-saken at EF-domstolen ved godkjenning av 
parallellimporterte produkter ikke krever de samme strenge kriteriene som 
generikaprodukter må med hensyn til aktive stoff og bioekvivalens. Dette 
illustrerer den forskjell som eksisterer mellom parallellimporterte produkter og 
generikaprodukter når dokumentasjonskravet skal vurderes.  
 
 
76 Domstolens dom sak C-223/01 premiss 53-55 
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I Generics-saken åpnet Domstolen for at hvis generikaprodusenter oppfylte 
vilkårene med samme aktive stoffer og bioekvivalens, kunne de anvende 
dokumentasjon fra referanseprodusenten også for nyere indikasjoner hvor 
patentbeskyttelsen ikke hadde gått ut. Avgjørelsen skapte dermed bekymring 
blant forskningsbaserte produsenter som mente at Domstolen ikke var noe 
særlig opptatt av å beskytte deres virksomhet, men ga generikaprodusenter en 
ufortjent fortrinnsrett på markedet.77 Dette har nå endret seg ved at 
Fellesskapskodeksen i artikkel 10 gir referanseprodusenten en bedret 
beskyttelse på sitt patent på nye indikasjoner som er egnet til å forbedre 
legemidlets anvendelse.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
77 Nigel Jones and Ronald Nittenberg ”Essentially Similar” Despite Being Different – The Squibb 
Case side 219  
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4 Privates import av legemidler 
4.1 Import fra apotek i andre medlemsstater 
 
Problemstillingen i det følgende omhandler den risiko det kan utgjøre for 
folkehelsen at private ønsker å importere legemidler fra apotek i andre 
medlemsland. Dette gjelder både reseptfrie og reseptpliktige legemidler. Den 
mest vanlige årsaken til at dette oppstår er at det kan være rimeligere å 
importere legemidlet enn å kjøpe det på nasjonale apotek. Det blir stadig 
enklere for forbrukere å skaffe seg legemidler med større utvalg av apotek, salg 
over internett og også enkelte reseptfrie legemidler som selges i 
dagligvareforretningene. For myndighetene øker utfordringene med å sette 
effektive tiltak som beskytter folkehelsen. Risikoen for at mange forbrukere 
setter pris foran helse vil stadig være til stede. Selv om myndighetene ønsker å 
ha en konkurranse på markedet på legemidler, må det foretas en avveining mot 
den faren for folkehelsen som er forbundet med dette. Legemidler skiller seg fra 
andre varer som importeres med at det er tvingende nødvendig med korrekt 
oppbevaring og utfyllende informasjon i forbindelse med forsvarlig og riktig bruk 
av legemidlet. Strenge nasjonale regler med restriksjoner på tillatelse til salg, 
krav om resept og begrensninger på utleveringer er derfor nødvendig for at 
sikkerheten ivaretas. 
  
4.2 Adgangen til import av legemidler 
4.2.1 Innledning  
 
For myndighetene vil det sentrale være å vurdere om folkehelsen er godt nok 
ivaretatt ved privates import av legemidler. En av de første sakene som kom 
opp for EF-domstolen med denne problemstillingen var sak 215/87 
Schumacher.78 Saken gjaldt en privat persons import av et reseptfritt legemiddel 
fra et apotek i et annet medlemsland hvor de nasjonale tollmyndighetene ved 
grensen nektet han å utlevere legemidlet. Bakgrunnen for nektelsen var at 
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private ikke hadde adgang i henhold til tyske bestemmelser å importere 
legemidler. Dette var kun tillatt i næring, herunder apotek eller tilsvarende 
virksomheter. Spørsmålet var således om de nasjonale reglene var i strid med 
EF traktaten artikkel 30 og 36, hvor de nasjonale myndighter begrunnet reglene 
med at det utgjorde en risiko for folkehelsen dersom private personer selv 
kunne importere legemidler. I henhold til direktiv 65/65 og nå 
Fellesskapskodeksen er det fremste formål som tidligere nevnt å beskytte 
folkehelsen og myndighetene fremholdt derfor at denne sikkerheten ikke ville bli 
ivaretatt fordi borgerne ikke hadde den nødvendige kunnskap vedrørende 
håndtering og oppbevaring av legemidler. Myndighetene anførte i tillegg at 
folkehelsen ville kunne bli tilsidesatt fordi privates import ville medføre en risiko 
for misbruk av legemidler samt en tilsidesettelse av reglene om 
markedsføringstillatelse.  
 
Problemstillingen vedrørende adgangen til import av reseptpliktige legemidler 
kan illustreres med et annet tilfelle fra rettspraksis. For myndighetene i den 
enkelte medlemsstat er det sentrale i denne sammenheng å forsikre seg om at 
en slik adgang ikke medfører en misbruk av legemidler. Dette har stor 
betydning ved anvendelse av reseptpliktige legemidler fordi de på grunn av 
risikoen krever en helt annen oppfølgning enn reseptfrie legemidler gjør. I sak 
C-62/90, Kommisjonen mot Tyskland, var dette et spørsmål for EF-domstolen, 
herunder om en slik restriksjon kunne forsvares på bakgrunn av EF-traktatens 
artikkel 36.79 I realitetsprøvelsen for Domstolen var det nødvendig å ta stilling til 
om forbudet var godt nok begrunnet av de tyske myndigheter for at de kunne 
påberope seg unntaksbestemmelsen i artikkel 36. I tillegg var det nødvendig å 
vurdere om beskyttelsen eventuelt kunne gjennomføres like effektivt på andre 
måter enn et totalt importforbud. Altså en vurdering av forbudet i forhold til 
proporsjonalitetsprinsippet i artikkel 36.  
 
Traktatsbruddssøksmålet fra Kommisjonen mot de tyske myndigheter vedrørte 
legemidler som i henhold til Direktiv 65/65 hadde oppfylt kravet om 
 
78 Schumacher, Dom 7. mars 1989 sak 215/87, Saml. 1989 side 00617 
79 Dom, 8.april 1992 sak C-62/90 Saml. 1992 side I-02575 
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markedsføringstillatelse. Det var altså ikke et spørsmål om hvorvidt en import 
av uregistrerte legemidler utgjorde en risiko for folkehelsen, siden de allerede 
var forsvarlig kontrollert. Problemet for myndighetene var at det her gjaldt 
private personer som importerte, og det utgjorde en risikofaktor i seg selv 
uansett om legemidlene var godkjent eller ikke. 
 
4.2.2 Proporsjonalitetsvurderingen i EF traktaten artikkel 30 
 
Utgangspunktet i EF-domstolens vurdering her er myndighetenes anledning til å 
sette tiltak for ivaretakelsen av hensynet til folkehelsen i artikkel 30, siden det 
ikke er foretatt en fullstendig harmonisering i forhold til samhandelen. Dette må 
imidlertid ikke stride mot proporsjonalitetsprinsippet hvor det ikke kan være 
andre mindre restriktive alternativer for å beskytte folkehelsen enn et totalforbud 
mot import fra private personer. EF-domstolen kom her til at det i Schumacher-
saken ikke var nødvendig å ha så strenge beskyttelsesforanstaltninger fordi det 
ikke utgjorde noen risiko for folkehelsen at private importerte reseptfrie 
legemidler selv.80 Denne rettspraksisen i EF-domstolen må anses å ha blitt fulgt 
opp i de innledende bemerkningene i Fellesskapskodeksen som ledd i 
harmoniseringen mellom medlemsstatene. Her går det klart frem at private 
personer på reise i Fellesskapet skal ha anledning til å ta med seg legemidler 
hjem dersom de er ervervet på en lovlig måte. Dette innebærer også en 
kodifisering i at private personer bør kunne få tilsendt legemidler fra 
eksempelvis apotek i andre medlemsstater så lenge dette ikke går på 
bekostning av menneskers liv og helse.  
 
Spørsmålet er imidlertid hvordan dette skal vurderes ut i fra privates adgang til 
å importere reseptplikige legemidler med grunnlag i sak C-62/90. Utstedelsen 
av resepten i eksportstaten ble gjort av en lege i den aktuelle stat. Det måtte 
derfor vurderes om sikkerheten ved en slik utstedelse var god nok. Et hensyn 
her er eventuelle språkproblemer. Dersom legen og pasienten ikke snakker 
 
80 Sak 215/87 premiss 19 
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samme språk kan dette føre til misforståelser med hensyn til om pasienten har 
forstått hvordan legemidlet skal anvendes. I tillegg kan dette  
påvirke vurderingen til legen ved vurderingen av hva som er det riktige 
legemidlet i forhold til det som pasienten forklarer. Legemidlets 
pakningsvedlegg og emballasje kan også være på et annet språk enn det 
nasjonale språket til pasienten. I sin vurdering her kom EF-domstolen til at dette  
var forhold som kunne avhjelpes.81 Heller ikke kunne det anses som noen risiko 
at legen som hadde utstedt resepten var i et annet land. Muligheten for 
oppfølgning ved anvendelsen av legemidlet var fortsatt til stede. Det var ikke på 
dette grunnlag nødvendig med så strenge beskyttelsestiltak.  
 
I henhold til presumsjonsprinsippet må det forhold at legemidlet er importert fra 
et apotek i et annet medlemsland tilsi at de krav der vedrørende hensynet til 
sikkerhet må være oppfylt også i importstaten. De strenge krav for drift av  
apotek er også sikret gjennomført i flere ulike direktiv for at sikkerheten skal 
være forsvarlig ivaretatt i alle medlemsstater. I Schumacher-saken ble det også 
tatt i betraktning at ved reise til og fra medlemsland var det tillatt å ta med seg 
en viss mengde med legemiddel til privat bruk over grensen. Når dette var tillatt 
mens det var forbud mot å bestille legemiddel pr postordre fant ikke EF-
domstolen en god nok begrunnelse for det totale importforbud fordi forskjellen 
mellom de to innførselsmåtene var for liten.82 Det pekte bare ytterligere i retning 
mot at det ikke var nødvendig med et importforbud fra apotek i andre 
medlemsstater og at de tyske bestemmelsene var uforholdsmessige.  
 
I forhold til sikkerheten her i sak C-62/90 var det ingen usikkerhet at en lege i en 
annen medlemsstat hadde utstedt resepten. De utførlige direktivbestemmelser 
på dette området med hensyn til hvilke krav som stilles til kvalifikasjoner talte i 
retning av at det var like trygt å gå til lege i et annet medlemsland.83 De tyske 
myndigheter anførte videre at det var til fare for folkehelsen at legemidlet ble 
sendt via post fra et apotek i en annen medlemsstat. Den veiledning som 
 
81 Sak C-62/90 premiss 18-19 
82 Sak 215/87 premiss 21 
83 Sak C-62/90 premiss 16 
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pasienten får ved oppmøte på apotek ble ikke tilstrekkelig ivaretatt når 
pasienten ikke fikk personlig oppfølgning. Det skapte også en usikkerhet at 
legemidlet ble utlevert fra et apotek i et annet land.  
Med henvisning til Schumacher-saken drøfter her EF-domstolen dette 
spørsmålet. For myndighetene måtte det innebære en sikkerhet at legemidlet 
var kjøpt fra et apotek i et annet medlemsland med de samme krav til høye 
standarder på forsvarlig drift. Pasienten ville således ikke lide noen fare her, 
fordi det etter Domstolens oppfatning var det samme hvor legemidlet ble 
utlevert, så lenge dette var fra et apotek i et medlemsland.84  Det var derfor 
unødvendig å kreve at pasientene måtte kjøpe legemidlet i sitt eget land, og en 
slik nektelse kunne derfor ikke begrunnes etter EF artikkel 36.  
Schumacher-saken gjaldt, som tidligere nevnt, import av reseptfrie legemidler 
mens denne saken gjelder reseptpliktige legemidler. Domstolen drøfter ikke 
denne forskjellen når den anvender Schumacher-saken som argument i denne 
saken.  Det må innebære at det etter Domstolens syn er det samme om 
legemidlet er reseptpliktig eller ikke når den drøfter om sikkerheten ved bruk av 
andre medlemslands apotek er god nok.  
 
4.2.2.1 Vurdering av andre hensyn 
 
Det var i sak C-62/90 andre risikomomenter som førte til at myndighetene ville 
ha restriksjoner på importen av reseptpliktige legemidler.  
Ved privates import hadde ikke myndighetene hjemmel til å kontrollere 
forsendelsen fordi dette ville være en krenkelse både av legers taushetsplikt og 
privatlivets fred. Det var i tillegg en risiko at ikke alle lands apotek var like 
forsvarlige i praksisen på å stemple resepten. I prøvelsen av dette spørsmålet 
fremhevet Domstolen de prinsipper som fremgår av praksis rundt dette 
spørsmålet. Det er uomtvistet at disse rettighetene skal vernes, men det må 
foretas en avveining her mot andre hensyn som kan veie tyngre. Folkehelsen er 
et slikt hensyn som kan begrunne innskrenkninger i privatlivets fred. I denne 
sammenheng innebærer det at dersom det er nødvendig for å beskytte 
 
84 Sak C-62/90 premiss 17 
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folkehelsen, kan myndighetene innskrenke denne retten.85 De kan derfor 
kontrollere at de innførte legemidlene er i henhold til resepten, og det er andre 
alternativer enn å ha et totalt importforbud. Myndighetene hadde derfor gått 
lenger enn hva EF-traktaten tillater i å beskytte menneskers liv og helse.  
 
4.2.3 Krav om markedsføringstillatelse 
 
Vedrørende de tyske myndighetenes anførsel i Schumacher-saken om at 
import fra private ville kunne medføre en tilsidesettelse av reglene om 
markedsføringstillatelse, ble dette ikke problematisert i EF-domstolens 
besvarelse. Dette kan være fordi det aktuelle legemiddel som Schumacher 
ønsket å importere allerede var godkjent i Tyskland, slik at det i den gjeldende 
sak ikke var tale om et forsøk på å omgå reglene om markedsføringstillatelse. 
Denne problemstillingen ble imidlertid berørt i sak C-322/01 Doc Morris.86
 
Doc Morris var et apotek etablert i Nederland som også tilbød salg av 
legemidler via internett på det tyske marked hvorpå det tyske apotekerforbundet 
gikk til sak mot det internettbaserte apoteket for å få stanset virksomheten. De 
tyske bestemmelsene inneholdt her et forbud mot import og omsetning av 
legemidler som ikke hadde oppnådd markedsføringstillatelse i Tyskland. 
Bakgrunnen for reglene var å forhindre omgåelse av søknad om  
markedsføringstillatelse fordi dette utgjør en risiko for menneskers liv og helse. 
Spørsmålet var om dette forbudet var i strid med prinsippet om fri bevegelighet  
etter artikkel 28 og 30. Som omtalt i ovenstående drøftelse kreves det i henhold 
til direktiv 65/65 artikkel 3 markedsføringstillatelse for at et legemiddel skal 
kunne omsettes i en medlemsstat. Dette er fulgt opp i Fellesskapskodeksen 
hvor det i artikkel 6 nr 1 er en tilsvarende bestemmelse.  
 
EF-domstolen henviste her til de omtalte direktiv, hvor de tyske reglene svarte 
til de kravene som er oppstilt i direktivene. Således var det etter Domstolens 
 
85 Sak C-62/90 premiss 23-25 
86 Doc Morris, Dom 11. desember 2003 sak C-322/01 
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oppfatning ikke et forbud som kunne rammes av artikkel 28 fordi de tyske 
myndigheter oppfylte kun her de forpliktelser som de gjeldende direktiv krever.87 
Da det ikke forelå noe brudd på EF traktaten artikkel 28 var det ikke nødvendig 
å vurdere om tyske myndigheter hadde gått utover hensynet til å beskytte 
folkehelsen i artikkel 30. Doc Morris kunne derfor ikke gjøre legemidler 
tilgjengelig i Tyskland uten å på forhånd ha oppnådd en 
markedsføringstillatelse. 
 
4.3 Adgangen for internettbaserte apotek til å selge legemidler 
 
Med tilgang på internett har mulighetene økt betraktelig for privatpersoner å 
søke om informasjon og kjøpe legemidler fra andre land. I tråd med dette har 
mulighetene for såkalte internettbaserte apotek åpnet seg. Det vil si at apoteket 
kun har utsalgssted på internett og skiller seg dermed fra andre apotek siden all 
utlevering av legemidlene da ikke foregår personlig til kunden, men via import. I 
vurderingen av hvordan myndighetene skal kunne beskytte menneskers liv og 
helse best mulig med slike muligheter, oppstår det en rekke ulike 
problemstillinger. I sak C-322/01 Doc Morris kom det opp en rekke spørsmål i 
forbindelse med denne nye problematikken. 
 
4.3.1 Reseptfrie legemidler på internett 
 
Som det fremgår av den tidligere drøftelsen under Schumacher-saken har 
private anledning til å importere reseptfrie legemidler. Forskjellen ligger 
imidlertid her på om det utgjør en risiko for folkehelsen at disse legemidlene 
kommer fra et apotek drevet på internett. Problemstillingen blir i det følgende 
om tyske myndigheter kan forsvare et forbud mot dette med grunnlag i at det 
utgjør en risiko for menneskers liv og helse etter EF traktatens artikkel 30. 
 
 
87 Sak C-322/01 premiss 52-53 
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Det tyske apotekerforbundet har i denne anledning anført at den personlige 
rådgivning med påfølgende informasjon som skal gis til kunden i forbindelse 
med utleveringen av legemidlet ikke vil bli ivaretatt på den samme forsvarlige 
måten som ved direkte kontakt ved vanlige apotek. Dette kan medføre en risiko 
for at kundens totale helsetilstand ikke kommer tydelig nok fram, noe 
apotekerforbundet mener vil være enklere og sikrere ved personlig oppmøte. 
Det vil dermed utgjøre en risiko for at folkehelsen ikke blir tilstrekkelig ivaretatt, 
og et totalforbud er derfor den beste måten å sikre dette på. 
 
4.3.2 Vurdering av proporsjonalitetsprinsippet 
 
Selv om Fellesskapskodeksen inneholder regler som innebærer en gradvis 
tilnærming av harmoniseringen mellom medlemsstatene, er det fortsatt opp til 
medlemsstatene, innenfor rammene av artikkel 30, å avgjøre beskyttelsesnivået 
for folkehelsen. Tyske myndigheter må altså her kunne bevise at det eneste 
egnede alternativ er et totalforbud i henhold til artikkel 30 for å ikke komme 
utenfor anvendelsesområdet til bestemmelsen. Som det fremgår av anførslene 
til Doc Morris får kundene som bestiller legemidlene informasjon. Denne gis 
både skriftlig og/eller pr telefon. Det må derfor tas stilling til om denne formen 
for formidling av informasjon utgjør en risiko for folkehelsen. 
 
EF-domstolen mener her at det ikke utgjør noen fare for folkehelsen. I tillegg til 
at Domstolen er enig i anførselene til Doc Morris, legges det vekt på at det 
faktisk kan innebære en fordel at kjøpet foregår hjemmefra og ikke på apoteket, 
ved at kunden kan ha bedre tid til å tenke seg om og ikke opplever det stresset 
det kan være med mange mennesker til stede på et apotek.88 Slik kan dette ha 
en positiv innvirkning på folkehelsen. Generaladvokatens uttalelse inneholder 
her også et forslag til at internettapoteket bør være tilgjengelig døgnet rundt,  
som en ytterligere forsikring om at folkehelsen ikke settes i fare.89 Dette 
utsagnet er ikke fulgt opp direkte av EF-domstolen som et krav for å formidle 
 
88 Sak C-322/01 premiss 113-115 
89 Generaladvokatens forslag til avgjørelse 11. mars 2003 premiss 146 
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legemidlene. Pakningsvedlegget som ligger inne i pakningen på legemidlet 
inneholder også den informasjon som er nødvendig å vite før man bruker 
legemidlet. Dette er også godkjent i forbindelse med den utførlige kontrollen 
myndighetene foretar ved søknad om markedsføringstillatelse. Her er det nevnt 
spesielt i Generaladvokatens uttalelse at denne informasjonen må være på 
pasientens språk, men det ligger ofte implisitt i godkjenningen av 
pakningsvedlegget hos myndighetene.90 De tyske myndigheters totale forbud er 
derfor etter EF-domstolens vurdering uforholdsmessig og unødvendig, og kan 
ikke forsvares i henhold til artikkel 30. Som det også fremgår av 
Generaladvokatens uttalelse har ikke alle statene ansett det som nødvendig å 
innføre et slikt totalforbud som de tyske myndigheter har gjort.91 
Presumsjonsprinsippet bør da tale for at de andre statene også har vurdert 
forsvarligheten av dette, da det antas at beskyttelsesnivået skal være det 
samme. Doc Morris har på en tilfredsstillende måte sørget for at sikkerheten 
overholdes. Så lenge det fremstår klart at menneskers liv og helse ikke settes i 
fare og kan beskyttes like effektivt ved kjøp av reseptfrie legemidler på internett, 
kan ikke tyske myndigheter begrunne forbudet med bakgrunn i artikkel 30.  
 
Generaladvokaten fremsetter også som et alternativ at det kan være 
begrensninger for hvor stor mengde som sendes fra internettapoteket.92 Dette 
har ikke EF-domstolen tatt med i sin bedømmelse, noe som kan tolkes dithen at 
det ikke er avgjørende for om det tyske forbudet gikk for langt eller ikke. Det er 
etter EF-domstolens syn med de forbehold om tilstrekkelig og tilfredsstillende 
informasjon som her gis av Doc Morris, ingenting i veien for at reseptfrie 
legemidler kan selges over internett og bør nektes markedsføringstillatelse. 
 
 
 
 
90 Generaladvokatens forslag til avgjørelse premiss 146 
91 Generaladvokatens forslag til avgjørelse premiss 113 
92 Generaladvokatens forslag til avgjørelse premiss 146 
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4.3.3 Reseptpliktige legemidler 
 
Problemstillingen her er om det utgjør en fare for menneskers liv og helse at 
reseptpliktige legemidler selges over internett. I forhold til om reseptfrie 
legemidler kan selges over internett, blir dette en strengere vurdering med 
hensyn til om det kan innebære en fare for menneskers liv og helse at 
reseptpliktige legemidler tilbys over internett. Klassifiseringen av legemidler, om 
det er reseptpliktig eller ikke, er særdeles viktig fordi et legemiddel som krever 
resept gir en viktig pekepinn på at dersom det aktuelle legemiddel anvendes 
feil, kan det få alvorlige konsekvenser. Derfor blir behovet for kontroll ved at 
reseptpliktige legemidler ikke misbrukes meget viktig.  
 
Fellesskapskodeksen artikkel 71 inneholder en oppregning av når et legemiddel 
skal klassifiseres som reseptpliktig. Som det fremgår av ordlyden her er det 
sentralt hvilken fare for menneskers liv og helse det aktuelle legemiddel kan ha. 
Derfor er det slik at resept for humanmedisinske legemidler skal utskrives av 
lege som da vil ha den nødvendige forutsetning for å vurdere hvilke farer 
legemidlet kan ha. Forskjellen på at risikoen for alvorlige bivirkninger er mindre 
for reseptfrie legemidler, viser seg også ved at Fellesskapskodeksen artikkel 72 
gir anvisning på at dersom legemidlet ikke faller innenfor oppregningen i artikkel 
71 er det reseptfritt. Det er ingen bestemmelser i dette direktivet som gir 
anvisning på hvordan slike problemstillinger skal løses. Følgelig er det opp til 
medlemsstatene å avgjøre hvordan menneskers liv og helse best kan beskyttes 
i tråd med de lovlige hensyn i EF artikkel 30. Myndighetene må ikke velge det 
dårligste alternativ for menneskers liv og helse bare fordi det indre marked skal 
fremmes, men har en plikt til å bevise at dersom et apotek nektes 
markedsføringstillatelse i en stat, må det være begrunnet i lovlige hensyn.  
 
4.3.4 Forsvarlig kontroll av resepten 
 
Det første spørsmål som reiser seg her er om det blir vanskeligere å kontrollere 
om resepten ved salg over internett er ekte, og om det kan utgjøre en fare for 
menneskers liv og helse i henhold til EF traktaten artikkel 30. Dette forhold ble i 
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den foreliggende sak påpekt av den irske regjering, som anførte at det vil være 
enklere for personer å forfalske resepter, noe som kan få alvorlige 
konsekvenser med tanke på de skadelige bivirkninger mange  
reseptpliktige legemidler har. EF-domstolen tok her utgangspunkt i at kontrollen 
av reseptene hos Doc Morris må være utført på en betryggende måte, da 
risikoen for misbruk som kan medføre alvorlig fare er større ved reseptbelagte 
preparater. Et annet moment i vurderingen er at det her er tale om å sende 
legemidlet pr post. Selv om det da er foretatt en korrekt kontroll av resepten, 
kan det være et usikkerhetsmoment om det er rett person som får utlevert 
legemidlet. 93 Doc Morris anfører her at deres virksomhet er i henhold til de krav 
som stilles av den europeiske forening for legemidler sendt pr postordre. Det vil 
si at legemidlene blir ikke sendt ut før det er foretatt en grundig kontroll av at det 
er den originale resept firmaet har i hende. Tilsvarende anføres det at Doc 
Morris forsikrer seg om at det er rett innehaver av resepten som mottar 
legemidlet. Domstolen er imidlertid her av den oppfatning at det fortsatt er en 
risiko for at reseptene kan forfalskes når firmaet bare mottar resepten og 
deretter utleverer legemidlet, er ikke det en god nok beskyttelse i forhold til den 
fare dette kan representere. En annen risiko er at det kan utgjøre et 
risikomoment dersom etiketten på legemidlet er på et annet språk. Dette kan 
føre til forvirring og usikkerhet dersom brukeren ikke forstår den riktige 
anvendelsen av legemidlet. Slik kunne dette skape en fare som er for uviss og 
ikke dokumentert godt nok av Doc Morris. Det er også en fordel ved nasjonale 
apotek at de kan veilede forbrukeren ved personlig rådgivning som er meget 
essensielt ved reseptpliktige legemidler. Selv om Doc Morris mener at den 
veiledningen som tilbys via telefon og mail kan være vel så god nok, er det ikke 
bevist godt nok at dette er tilstrekkelig veid opp mot den faren det kan 
representere. At dette anses som tilstrekkelig ved reseptfrie legemidler, er en 
vurdering i forhold til hvor stor skade det aktuelle legemiddel kan gjøre.   
EF-domstolen finner her at disse argumentene ikke er godt nok begrunnet i 
forhold til den fare denne type import har. Det var heller ikke anført andre 
alternative løsninger i form av andre beskyttelsesforanstaltninger som tilsier at 
myndighetene går for langt i å beskytte folkehelsen her. I forhold til 
 
93 Sak C-322/01 premiss 119 
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proporsjonalitetsprinsippet går ikke myndighetene for langt i forhold til en 
effektiv og nødvendig beskyttelse av folkehelsen etter EF artikkel 30.  
 
4.3.5 Vurdering 
 
Det som er interessant i denne sammenheng er at EF-domstolen ikke følger 
Generaladvokatens forslag til avgjørelse her. Generaladvokaten er av den 
oppfatning at det ikke er nødvendig å skille melllom reseptfrie og reseptpliktige 
legemidler her, fordi det avgjørende er hvorvidt legemidlet er godkjent i 
importstaten eller ikke. Et absolutt forbud kan her avhjelpes med ordninger som 
sikrer at slike forsendelser foregår forsvarlig, og at pasienten får tilstrekkelig 
med veiledning. Dermed kan ikke myndighetene sette restriksjoner for 
reseptpliktige legemidler med hjemmel i EF-traktatens artikkel 30.  
EF-domstolen er enig med Generaladvokaten i at det utgjør et hinder for det 
indre marked å sette restriksjoner for reseptpliktige legemidler. Imidlertid er  
Domstolen så klar i sin innstilling til hvilken fare reseptpliktige legemidler kan ha 
for folkehelsen. Den anerkjenner at farmasøytiske preparater står i en 
særstilling, og at det er nødvendig for myndighetene å kontrollere at handelen 
foregår på en forsvarlig og sikker måte. Å tillate et slikt salg over internett kan 
derfor medføre stor risiko for folkehelsen fordi ingenting kan erstatte den 
personlige rådgivning fra apotek. Det kan tolkes slik at selv om det er viktig å 
ikke skape handelshinder mellom medlemsstatene, er dette et område som er 
for risikofullt til at det frie varebytte over internett kan fremmes.94 Myndighetene 
kan derfor anvende EF traktaten artikkel 30 i denne sammenheng for å beskytte 
folkehelsen. Doc Morris-saken har fått stor betydning med tanke på den nye 
problematikken med muligheten til å kjøpe legemidler over internett og den 
vanskelige kontrollen dette medfører. Et eksempel på at dommen er tatt opp i 
norsk rett er St.meld. nr 18 hvor departementet foreslår å fjerne 
begrensningene på forsendelse av reseptfrie legemidler.95 På bakgrunn av 
 
94 Common Market Law Review, nr 42 2005 , Richard Lang side 203 
95 St.meld. nr 18 2004-2005 som del av behandlingen av Innst. O nr 29 (2003-2004) kapittel 10 
om Forsendelse av legemidler 
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dette vil Departementet utrede hvilke konkrete endringer som må gjøres ved 
forsendelse av legemidler med hensyn til veiledning og internettsalg med 
vurdering av hvordan dette er gjennomført i EU.  
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